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DEFINIZIONE

Strategia di gestione clinica del
sangue multimodale, multiprofessionale, multidisciplinare

volta a: g‘

- ridurre o evitare le trasfusioni di sangue

-gestire larisorsa sangue del paziente incentrando i processi

decisionali sul paziente stesso h\a‘l

-contenere la spesa sanitaria

a4

k
= s
. =
[
—— -
=3 3
£ ke -



PATIENT BLOOD MANAGEMENT
Linee guida

WILALTE  Avelsbility. salvy ansd quality of sl pradach'
T Svipeilard World s &iarmity
Lot w1 mtiwrd e evpuerd oo e bl cafod s amad quaadoly ol Bl praade aa ©

Ko oy ko WLL 41 | | o st bty propmmad b roiabdv Wowkdl Taad |hesn digs

T Fomp rytaes) mpw oy WIRIN Ty widuapism el sapply .n—..-
n‘d;dhurnﬂ-. I-. b e M Slabes b promeli S fell eeyelriwidsins; ol @
ard "Ihl.lr-l—l wik eyl [ﬂ.ﬁ

1ol bt e e g rdeam pes rrmany eyt of baad s

J.l‘-.l-‘i.-a.lnq il T AR —uq‘\nﬂ AL TR rInj.l.h- TR

spphy o sy sl N T P 1 baial & ]
el wil Dol egply am -.-.ﬂ.-l-n-—l.-ll-rn-lrhﬂd-l.qu-ldnr
I_hl.r_l_!d.rﬁm_

1 v Dl i b o0 B, el P e b i B = o B i el g il s
b s Al i WTED Vel o A sl '|.I.|-\.l.-|' el i el b ey
S B Py pecalia by deerlgrag o aaeras,

Cotweriead By e gl mecer podally e ead pedinte patwalsh sl
e k] Pty Warehy Sy feleite s il ol M Peeed di] s b areiin oedgeital sl
e sprad Bl sl wlp e rrsEET

hmar Bl n e P b lesso Ou pholal pslsbadds -fja—dn ol b il iz a
= B REl g D | e PR it 5 ds Ba o

Mirereng o mamcl et inqarewsd gomg Gonly i) ompumrnis = prackealy ey oo bl m
wrde ol prwgtag o dpplopeng gomsiren. end de b megmerd e den s e ond plses
hcahd b ol s i b Yt e s etk T ) e e ek 1 e m b s,

Domormed St @ Sy craitiey Meead cveaa apaeed ooliedan
Patesaed cgmidy o1 lnloag mml dat, bocres of vt wal f plaliedy ool mad fmlofy b
ey ! ekl pralean o b el Pl fres deeck gy e e w ol
SR PR e benmeea, vk e sdo il m g of pleay g4 sl

i B g ot gl L i ol
Jd il & e e i i g el by

21/05/2010

Risoluzione WHAG63.12 dellOMS
per introduzione strategia PBM

2012

Promozione PBM in Italia da
parte del CNS in linea con |la
Risoluzione OMS e 7=



SERIE GENERALE

Spediz. abb. post. - art 1, comma 1 Anno 153° - Numero 241
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

GAZZETTA .2 UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA
SI PUBBLICA TUTTI

PARTE PRIMA Roma - Lunedi, 15 ottobre 2012 Gi0RMT RON EESTRI

DECEETO 4 settembre 2012,

Programma di autosufficienza nazionale del sanzgue e dei
suoi prodotti per 1’anno 2012,

4. L’autosufficienza del sangue e dei suoi prodotti e i1l percorse di gualificazione del Sistema
trasfusionale italiano

sono formte le seguenti
mdicaziom per il perseguimento del predetto
obiettivo generale:

h) definire ed mmplementare metodi e strument
mnovativi e pma  efficaci per garantire
I'appropriatezza della gestione, orgamzzativa
e clinica. della risorsa sangue;




SERIE GENERALE

Spediz. abb. post. - art. I, comma 1 Anno 154° - Numero 292
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Foma

GAZZETTA UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA
§I PUBBLICA TUTTI |

PARTE PRIMA Roma - Venerdi, 13 dicembre 2013 GIORNI NON FESTIV]

DECEETO 29 omobre 2013,
Frogramma di antesufficenra naziomale del samzme & dei
ol prodotb, per Pamma 2013

2.6. Definizione ed implementazione di metodi ¢ strumenti innova-
tivi ed efficaci per garanfire I appropriatezza della gesfione, organizza-
fiva e clinica, della risorsa sangue.

Baccomandazioni:

Con riferomento ai percorst diagnostico-terapeutici medici e
1:]:|.1.t1.1:fg11:1 a m.agg:mre 1.1:|:|path:| trasfusmﬂale u.mu‘.mmda.dl.d:ﬁm:e

sed, finalizzati a mighumre in mnd-n 50 m:mbﬂe I"cutcome del pazmnte
mediante il mantenimento della concentrazione emoglobimca, 1otti-
mizzazione dell’'emostasi e la mimmizzazione delle perdite ematiche.
In tali ambati, identificare 1 pazienti a nischio di trasfosione e defimre
piani di gestione clinica dello stesso (ypatient blood managements) tesi
a ridwrre o eliminare il bisogno di trasfusione allogenica, nducendo al
contempo 1 rischi ed 1 costi ad essa collegati.




MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 24 settembre 2014,

Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei
suoi prodotti, per I'anno 2014,

RACCOMANDAZIONI
PER L' IMPLEMENTAZIONE DEL PROGRAMMA D
PATIENT BLOOD MANAGEMENT

APPLICAZIONE IN CHIRURGIA ORTOPEDICA MAGGIORE ELETTIVA DELL

alaAntonioli, Michele Lisant,
-arlo Maria Liumbrung

ST & Qe (@

SEGAETEAIA DELLA CONFERENZA PERMANENTE
FER | RAPPORTI TRA LD STATO LE REGION|
E LE PROVINCE AUTONOME

Con niferimento ai percorsi diagnostico-terapeutici
medici e chirurgici a maggiore  impatto
trasfusionale, nel corso del 2013 11 Centro
nazionale  sangue,  attivando  opportune
collaborazioni tecnico-scientifiche, ha dato avvio
ad un progetto a valenza nazionale finalizzato a
promuovere l'applicazione  di approcci
multidisciplinari e multimodali volti alla “gestione

anagement - PBM) identificando precocemente
| pazienti a nischio di trasfusione (in particolare
ei percorsi di chirurgia elettiva) e definendo
1ani di gestione clinica degli stessi tesi a ridurre o
elimmare 1l bisogno di trasfusione allogenica,
mediante: a) il mantenimento della concentrazione
emoglobinica, b) I'ottimizzazione dell’emostasi e,
ove applicabile. ¢) la minimizzazione delle perdite

ematiche. Lo sviluppo del progetio prevede le
prime applicazioni pilota sul campo in chirurgia
ortopedica protesica nel corso del 2014,
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Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1 -~ Anno 156° - Numero 161
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma : (I 5
R ~

GAZZETTA &2 UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA
SI PUBBLICA TUTTI |

PARTE PRIMA Roma - Martedi, 14 luglio 2015 GIORNI NON FESTIVI

DECRETO 20 maggio 2015.

™

Programma di autosufficienza nazionale del sangue e
dei suoi prodotti, per I'anne 2015,

Nel 2014, il Centro nazionale sangue, ha avviato,
presso 1'lIstituto Ortopedico Rizzoli (Bologna) ¢
presso  ['Azienda  Ospedalicro-Universitaria
Pisana, per le prime applicazioni in chirurgia
elettiva maggiore ortopedica, il progetto a valenza
nazionale “Patient Blood Management - Italy”,
finalizzato a promuovere l'applicazione di
approcel multidisciplinan ¢ multimodali volti alla
“gestione del sangue del paziente” (Patient Blood
Management) identificando  precocemente i
pazienti a rischio di trasfusione ¢ definendo
programmi di gestione clinica finalizzat a
contenere il fabbisogno trasfusionale allogenico.




SERIE GENERALE

Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1 Anno 156° - Numero 161
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma ™

GAZZETTA 3 UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA
PARTE PRIMA
DECRETO 20 maggio 2015.

SIPUBBLICA TUTTI |

Roma - Martedi, 14 Iuglio 2015 GIORNI NON FESTIVI

Programma di autosufficienza nazionale del sangue e

dei suoi prodotti, per I'anne 2015,

La definizione dei programmi quantitativi per
I'anno 2015 ha tenuto conto dell’andamento dei
consumi nel 2014 che, come precedentemente
(videnziato, ha confermato il trend in decremento
della trasfusione di GR, verosimilmente
associabile ad una 1mziale  maggiore
consapevolezza ed applicazione delle strategic e

tecniche, farmacologiche ¢ non, alternative alla

@sfusiﬂne di questo emocomponente. Pertanto. ly
stime  di produzione ¢ consumo 1nizialmente
cspresse sono state sostanzialmente rniviste alla
luce delle rilevazioni preliminari a consuntivo del
2014,

Pertanto. 1l monitoraggio costante dei fabbisogni ¢
delle dinamiche del Sistema, 1l coordinamento in
rete esercitato dal Centro nazionale sangue,
I'impegno costante al miglioramento continuo
dell'appropriatezza nell’ utihizzo clinico dei GR ¢

atient Blood Management, s1  confermano
trumenti indispensabili a garantire la complessiva
utosufficienza nazionale di GR per ['anno 2015.




Decreto 2 novembre 2015
“Disposizioni relative ai requisiti di qualita e
sicurezza del sangue e degli emocomponenti”

TITOLO VII
RICHIESTA E ASSEGNAZIONE DEGLI EMOCOMPONENTI E SICUREZZA DELLA TRASFUSIONE

A rt 2 5 Supplemento ordinasio alla “Gazzetta Ufficiale,, n. 300 del 28 dicembre 2015 - Serte generale
Sicurezza della trasfusione B i e i "
/S
5. Al fine della prevenzione della trasfusione GAZZETTA UFFICIALE
evitabile, sono definiti e implementati, sul DELLA REPUBBLICA ITALIANA
territorio nazionale, specifici programmi PARTE PRIMA  Roma-Lunei, 3 dicembre 013 gt
(Patient Blood Management), con particolare s i i b Tl Sl b i RACCOMANDAZIONT
riferimento alla preparazione del paziente a PER L' IMPLEMENTAZIONE DEL PROGRAMMA D
trattamenti chirurgici programmati, sulla PATIENT BLOOD ANAGEMS
base dl RaccomandaZI()nl del CNS Che SI APPLICAZIONE TN CHIRURGIA ORTOPEDICA MAGGIORE ELETTIVA DELL'
basano su:
= Ottimizazione eritopoiesi; i
= Contenimento delle perdite SI;
=  Ottimizzazione Tolleranza anemia; \INISTERO DELLA SALUTE
: i:::‘fﬁ.ﬂ“u'“"‘h““ |- = DECRETO 2 novembre 2015, BT B Qpueeo ":w;:'

Pre-oparatorio anemie deite malattie croniche

Disposizioni relative ai requisiti di qualita e
sicurezza del sangue e degli emocomponenti.

Intra-operatorio

Post-operatoric 1

del trato gastro-inestinale

superione.
17, Profilass ftrattamento delle
bzt
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EGIRECOLOGIA .
Y Estensione PBM anche ad altre
aree assistenziali chirurgiche e
mediche:

S e cardiochirurgia ( 15% plasma);

— e Ginecologia (ac. TNX)

e Anestesia e Rianimazione
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"9 ONLY

UNATRASFUSIONE
UNADECISIONE CLINICA
INDIPENDENTE

LA VIA SEGUITA DALLITALIA COMINCIADA 1

Prescrivi 1 unitd di sangue alla volta per ridurre il rischio di eventi avversi

PER TRATTARE LANEMIA NEL PAZIENTE STABILE NON EMORRAGICO:

1. Adotta il Patient Blood Management per gestire |a risorsa sangue del tuo paziente
2. Quando c'¢ l'indicazione clinica trasfondi 1 sola unita per volta
3. Rivaluta il tuo paziente prima di trasfondere una seconda unita

PATIENT BLOOD
MANAGE ME N TITALIA SIG‘UszzA uumm
www.cel m aluzion I g.ue it/pbm

T WE e T B e 0w E) 8 s © 8,

Avvio campagna "Only One" con
promozione del trattamento
trasfusionale dell’anemia, nel
paziente stabile non emorragico,
mediante la prescrizione di una
unita di sangue alla volta e
adozione di strategie
trasfusionali "restrittive".
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PATIEN R, 0
| EaMossd % ‘ ENT BLOOD MANAGEMENT i
|

Anno 2016

CNS emana le linee guida PBM allo
scopo di ridurre significativamente
I'utilizzo degli emocomponenti e dei
medicinali plasmaderivati
prevenendo la trasfusione evitabile
e quindi riducendo complicanze,

degenza e costi legati alla trasfusione

Strategia multidisciplinare e multimodale

‘0

% previene e riduce in modo significativo I'utilizzo
dei prodotti del sangue, affrontando tutti i fattori
di rischio trasfusionale modificabili ancor prima
che sia necessario prendere in considerazione

il ricorso alla terapia trasfusionale stessa

Mette al centro salute e sicurezza del paziente
% Riduzione trasfusioni

%  Gestione del supporto ematinico (ferro e
vitamine)
% Gestione delle perdite (predeposito,

emodiluizione, recupero perioperatorio)

*,

» Incremento massa circolante

D)
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* Raccomandazioni da adottare nel periodo pre, intra e post operatorio

* Raccomandazioni da adottare nel periodo pre-operatorio

Rev. 0
102016

P ) LINEE GUIDA PER IL PROGRANNA DI LaCNs 05
@, i@ . Z. PATIENT BLOOD MANAGEMENT

* Raccomandazioni da adottare nel periodo

IL CENTRO NAZIONALE SANGUE

Vista la Legge 2] ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova disciplina delle attividd trasfusionali e della
produzions naziorale di emoderiva",ed in particolare Paticolo 1, comm 1, lstern. b, che prevede che sia
pem-gmu Huna pit efficace wiela della salute dei cittadini atraverso il u.mugmmulllu dei piin ali lel\ di
slcurezzn raggiungibili nell'smbito di tutto il protesso finali alla d ed alla trasfy del
sangue’,

Intra-operatorio

Visto il Decreto legislativo 20 dicembre 2007 n, 261, recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualiti e di sicurezza per
la raccolta, il controllo, la lavorazione, |a conservazione ¢ la distribuzione del sangue umano ¢ dei suol
componenti®, ed in particolare |'articolo 25, che prevede I'adegusmento al progressa tecnico e scientifico dei
requisiti teonic] inerentl al processa trasfusionale;

Visto il Decreto legislativo 9 novembre 2007 n, 208, recante “Attuazione della direttiva 2005/62/CE che
applica ln direttiva 200298/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad un
sistema di qualith per | serviel trasfusionali”;

Vista la Risoluzione dell'Organizzazione Mondiale della Sanith WHA 63,12 del 21/0%2010, recante
“Availability, safety and quality of blood products” che incoraggin gll stati membri o promuovere il Patient
Blood Munagement (FEM),

* Raccomandazioni da adottare nel periodo

Visto il Decreto del Ministro della Salute 2 novembre 2015, recante “Disposizioni relative ai requisiti di
qualith e shewrezza del sangue ¢ degli emocompaonenti®, ed (n particolare I'articolo 25, comma 5, che prevede
che “al fine dolla prevensione della ragfusione evicablle, sono dfinitl ¢ implementati, sul territorio

tonale, specificl prog (Patient Blood Me ), eon particalare viferimenio alla preparasions
del pasiente a trattamenti chivurgicl programmar, sulla base di linee guida da emanare a cura del Cantro
nasionale sangue entro sel mest dall ‘entrata in vigore del presente decrato™;

post-operatorio

acrd

Seefuria Vaghe, Visto I'articolo 12, comma 4, lettera d), della Legge 21972005, che prevede che il Centro Nazionale Sangue
Lorenzn Andre possn emanare linee guida relative alln qualith ed alla sicurezza del sangue e dei suoi prodowi, anche in
attunzione delle direttive comunitarke;

Visto, nltresl, I'articolo 12, comma 4, lettera 1) della Legge 21972005, che prevede che il Centro annnlle
Sangue effettul studi e ricerche sulla qualith @ sull'app delle ui relativi

Sieate T
costl, nonché sull'scquisizione di beni ¢ servizi in campo y trasfusionale, al fine di elaborare valuutlonl sulla
— efficacia ed efficienza dei servizi erogati;

Visto il i N di Patient
Blood M in chirurgia mu]]m elettiva dell* ldul.w", redatio a curs di un
Gruppo di lavoro tecnico costituito dai Rapp i delle Societd scienti di medicin e

immunoematologin, di anestesin, analgesia, ranimazione ¢ terapia inensiva, dei medici delle Direzioni
Ospedaliere, della Societi ltaliann per lo Studio dell'Emestasi e della Trombosi, della Societi laliana di
Ortopedia e Tr: logi dinati dal Centra Nazionale Sangue;
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Raccomandazioni da adottare nel periodo pre-operatorio, intra-operatorio e post-operatorio

| pazienti con coagulopatie e/o piastrinopatie congenite o acquisite, o anamnesi positiva per emorragia,
o in trattamento con anticoagulanti e/o antiaggreganti piastrinici, sono gestiti in tutte le fasi in
collaborazione con un esperto di emostasi e trombosi.

In tutti i pazienti adulti, candidati a terapia trasfusionale con concentrati eritrocitari (omologhi o
autologhi), ospedalizzati ed emodinamicamente stabili, inclusi quelli critici, quelli con precedenti
patologie cardiovascolari e quelli candidati ad interventi di chirurgia ortopedica o cardiaca, &
raccomandata I'adozione di una soglia trasfusionale restrittiva, stabilita in collaborazione con un esperto
di medicina trasfusionale.

La soglia trasfusionale da adottare per la terapia con concentrati eritrocitari (omologhi o autologhi) in
altre categorie di pazienti e stabilita in collaborazione con un esperto di medicina trasfusionale.

Nei pazienti ospedalizzati e clinicamente stabili, in caso di necessita di trasfusione di concentrati
eritrocitari (omologhi o autologhi), € trasfusa una sola unita alla volta; |a scelta relativa ad un'ulteriore
trasfusione deve essere supportata da una attenta rivalutazione clinica del paziente.

Nei pazienti con piastrinopenia o disfunzione piastrinica acquisita o in presenza di CID acuta sottoposti
ad interventi di chirurgia maggiore elettiva per i quali esiste un elevato rischio emorragico o il rischio di
sanguinamento in sedi critiche, si suggerisce di prendere in considerazione la trasfusione profilattica di
concentrati piastrinici. La definizione della soglia trasfusionale e delle tempistiche e modalita della
terapia trasfusionale sono stabilite in collaborazione con un esperto di medicina trasfusionale.

Le indicazioni ad un programma di autotrasfusione mediante predeposito sono conformi alla normativa
vigente.

Il volume e la frequenza dei prelievi per campioni ematici destinati alla diagnostica di laboratorio sono

contenuiti al fine di nrevenire 'anemia iotrooena
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=

1. E mai stato diagnosticato un disordine emorragico a lei o a un suo
familiare?

2. Le & mai stata riscontrata un’anormalita dei test di laboratorio perla
coagulazione o un'anemia inspiegata?

3. Ha mai sofferto di un problema di sanguinamento:

in occasione di interventi chirurgici?

Dopo estrazioni dentarie?

Per traumi?

Dopo il parto o per menorragia?

Per ematomi patologici o per difficolta alla guarigione delle

ferite?

4. Ha o ha avuto malattie del fegato o del rene, malattie del sangue o del
midollo osseo, conte basse o alte delle piastrine?

5. Assume aspirina, antiaggreganti piastrinici, antinfiammatori non
stercoidei, clopidogrel (Plavix), antagonisti della vitamina K
(Coumadin, Sintrom), eparina, anticoagulanti diretti (Eliquis,
Pradaxa, Xarelto)?

6. Per le donne: ha (ha avuto) mestruazioni prolungate e abbondanti?

U <

Nessuna w.hl:ﬂone cure Valutazione ed eventuali
approfondimenti diagnostici
supplementari a cura
dell'esperto di emostasi e
trombosi

" = & &8 @®

Figura 2 - Valutanone mizale dei disordini emorragici (modificato da Liumbruno GM et
al”, Nichols WL etal'")
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** Adozione di una soglia trasfusionale restrittiva ( Hb 70-80
g/L) nei pz ospedalizzati e clinicamente stabili (1A) o con
patologie cardiovascolari precedenti (2B)

nei pz ospedalizzati con sindrome coronarica

** Adozione di soglia trasfusionale personalizzata ’y'
(4
acuta emodinamicamente stabile (2C)

*»» Terapia trasfusionale nei pz ospedalizzati se sintomatici o
con Hb < 80 g/L con precedenti patologie cardiovascolari
(2B)
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GESTIONE SANGUE PAZIENTE % Adotta il Patient Blood
Presenza Anemia sec. OMS Management per gestire la

, _ , o risorsa sangue del tuo paziente.
Valutazione/ rivalutazione clinica

{\ % Quando c'e l'indicazione clinica

trasfondi solo 1 unita di sangue
trasfusione altra UEMC  Trasfondere U di EMC  per yolta.

U + Rivaluta il tuo paziente prima
di trasfondere una seconda

Rivalutazione clinica unita di sangue




Monitoraggio piastrinopenia acquisita
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PATIENT BLOOD MANAGEMENT
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Trasfondere sulla base del conteggio PLT e sulla valutazione clinica del paziente (

No alla trasfusione PLT in paziente con normale funzionalita PLT e conta > 100 x 10° /L
Si alla trasfusione PLT se conta < 50 x 10°/L in presenza di sanguinamento eccessivo (2C)

Valutare |a trasfusione se conta PLT tra 50-100 x 10° in presenza di disfunzione PLT o
sanguinamento in sedi critiche

Mantenere conta piastrinica > 50x 10°/L nella CID acuta con elevata probabilita di
sanguinamento

No alla trasfusione profilattica di PLT nella piastrinopenia da aumentata distruzione dovuta a
eparina, PTT o autoimmune (2C)

Nei pazienti piastrinopenici (conta piastrinica < 20 x 10° /L), senza emorragia in atto ma con
anemia, ridurre il rischio emorragico, incrementando I'ematocrito fino a circa il 30% [2B]
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Art 19 Legge 69 Sl e EMC autologhi

1. Sangue intero e EMC autologhi sono
raccolti, preparati e conservati con le stesse
modalita degli EMC allogenici.

2 . ..conservati, trasportati e distribuiti
separatamente dagliemocomponenti per
uso allogenico.

3 L’Allegato IX riporta le modalita e le
procedure per laraccolta, la preparazione,
I’etichettatura e la conservazione di sangue
intero e di emocomponenti ad uso autologo

All IX Raccolta SI mediante predeposito

1, Il predeposito € ..... indicato per pz con
fenotipo raro, immunizzazioni complesse,
donatore di CSE e pz pediatrico per int. di
scoliosi.

2. Non indicato se I’Hb del pz ha un valore
basale tale che, considerate le perdite peri-
operatorie attese, possa prevedersi un
valore di Hb stabilizzato post-intervento = 10
gr/dl.

3. Controindicazione alla raccolta autologa:

a. valori di Hb < a quelli indicati OMS per
anemia

b. cardiopatia grave
c. Positivita a HBsAg, HCV Ab, HIV1-2 Ab
d. Epilessia

e. Batteriemia in atto
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Anemia iatrogena
Perdita di 3-4% di Ht in seguito a ripetuti prelievi
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Raccomandazioni da adottare nel periodo pre-operatorio =
8 La preparazione del paziente candidato ad interventi di chirurgia maggiore elettiva prevede Ia valuta2|one cI|n|co
laboratoristica pre-operatoria per la rilevazione di un'eventuale anemia; attenta anamnesi clinica personale e familiare per
gestire il rischio emorragico finalizzata a ottimizzare I'eritropoiesi, e la riserva fisiologica individuale per la tolleranza
all'anemia con uno studio della riserva funzionale cardio-respiratoria, ove necessaria e all'identificazione di fattori di rischio.
Essa & di norma eseguita almeno 30 giorni prima della data programmata dell'intervento per consentire i necessari
approfondimenti diagnostici e/o la pianificazione di adeguate misure terapeutiche.

9 Tutti i pazienti adulti candidati a interventi di chirurgia maggiore elettiva per i quali sia stato impostato un programma
multidisciplinare di interventi per I'adozione di tecniche farmacologiche o non farmacologiche finalizzate a ottimizzare
I'eritropoiesi, a contenere le perdite ematiche o a ottimizzare la tolleranza all'anemia, devono ricevere adeguata informazione
sulla loro situazione clinica e sulle strategie di contenimento del fabbisogno trasfusionale omologo anche mediante I'uso di
materiale illustrativo redatto ad hoc dalla struttura ospedaliera prima di rilasciare il consenso a uno o piu dei suddetti

trattamenti.

10 Il valore target dell'emoglobina (Hb) prima degli interventi di chirurgia maggiore in elezione rientra nel range di normalita
secondo i criteri dell'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS).

11 L'anemia é definita secondo i valori soglia di (Hb) indicati dall'OMS.

12 Qualora mediante la valutazione pre-operatoria sia rilevata una condizione di anemia, i successivi test diagnostici di

laboratorio sono orientati all'identificazione di carenze marziali o altre carenze nutrizionali (acido folico e/o vitamina B12),
insufficienza renale cronica e/o patologie inflammatorie croniche.

13 Poiché il valore di Hb pre-operatorio € il principale fattore di rischio indipendente per ricevere supporto trasfusionale con
concentrati eritrocitari, tutte le carenze di ferro, vitamina B12 e folati, una volta rilevate, sono trattate con ematinici.

14 Successivamente alla diagnosi di carenza marziale, quando la somministrazione di ferro per via orale non sia efficace o
scarsamente tollerata oppure l'intervento di chirurgia maggiore elettiva sia programmato meno di quattro settimane dopo la
predetta diagnosi, si suggerisce la somministrazione di ferro per via endovenosa

15 Nei pazienti che, dopo accurata valutazione e appropriata selezione, necessitino di trattamento con fattore stimolante
I'eritropoiesi, per evitare la "carenza funzionale" di ferro si suggerisce I'impiego di terapia marziale per via endovenosa.

16 Ove indicata la somministrazione di ferro per via endovenosa, si suggerisce |'utilizzo di formulazioni che permettano un

ripristino delle scorte mediante dosaggi singoli elevati.




1-OTTIMIZZAZIONE ERITROPOIESI

*» Valutazione Clinico-laboratoristica Anemia (pazienti
chirurgici 5-75% se ad alto rischio ) (1B)

e carenze marziali,

Dichiarazione del Paziente in merito ai contenuti dell'informazione

 nutrizionali ( ac. Folico, Vit. B12),
* IRC,
« patologie inflammatorie croniche (1C)

“ Anamnesi
= clinica e familiare per rischio emorragico

= farmacologica per prodotti da banco ( FANS- nir
erboristeria ( curcuma, ginkgo) ..

*» Esame obbiettivo per segni di emorragia cutanea

< Raccolta Consenso informato per PBM I-ﬁiﬁw



Il 24,8% della popolazione mondiale e anemica
1,62 miliardi di persone
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TERAPIA

» Terapia marziale per OS (100 mg/die/ 2-6 settimane prima
dell’intervento (1C) o terapia marziale per EV solo quando il Fe non e
assorbito per OS (2A)

= Eritropoietina nella donazione autologa o con perdita SI > 1000 ml




2a-CONTENIMENTO PERDITE EMATICHE

*» Valutazione del rischio emorragico

v’ Conta piastrinica, PT e APTT prima di ogni intervento chirurgico che comporti
rischio emorragico (2C).

v’ Gestione terapia antiaggregante piastrinica
= No alla sospensione dei farmaci antinfiammatori non steroidei COX-2 (2B)
= Sjalla sospensione di FANS (ibuprofene, diclofenac e indometacina) (2B)
= Sijalla sospensione di Clopidogrel [PLAVIX]e Prasugrel prima intervento (1C)
= No alla sospensione di ASA e/o Clopidogrel nell’intervento urgente (2C)

= | pz portatori di stent metallico/ medicato trattati con antiaggreganti per rischio
trombotico letale sono sospesi 3-12 mesi da interventi elettivi

v' Gestione terapia anticoagulante

=  Sospensione della terapia con AVK e bridging therapy con ultima dose del
farmaco al giorno — 5; prima dose sottocutanea di EBPM dal giorno —4, se in
trattamento con acenocumarolo (SINTROM), o dal giorno — 3 se, in trattamento
con warfarin ( COUMADIN)[1C]. Sospensione EBPM 12 ore prima intervento



2b-CONTENIMENTO PERDITE EMATICHE

= Sospensione dei NAO (dabigatran, rivaroxaban, apixaban) con ultima dose del
farmaco 24-48 ore prima di interventi a basso-alto rischio emorragico con
normale CICr. (2C)

v Gestione delle comorbilita associate ad alterazioni dell’emostasi

= Malattie sistemiche, metaboliche o endocrine (deficit di FX nella Amiloidosi),
sono gestite in collaborazione un esperto di emostasi e trombosi (2C)

v' Gestione dei disordini emorragici congeniti

= MvW, Emofilia, Deficit di FVIl sono pure gestite in collaborazione con un
esperto di emostasi e trombosi [1C].

v' Gestione della piastrinopenia acquisita

= Soglia di 50 x 10° piastrine/L per ridurre il rischio di sanguinamento correlato
a interventi di chirurgia maggiore o manovre invasive. ( 2C)

 PREDEPOSITO

Per pz con fenotipo eritrocitario raro o alloimmunizzazioni complesse in quanto
aumenta il rischio di trasfusione allogenica ( min 3 U GR) (1 A)
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3-OTTIMIZZAZIONE TOLLERANZA ANEMIA
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Studio della riserva funzionale cardio respiratoria con
eventuale valutazione metabolica (Anamnesi, obbiettivita ; .,
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TEMPO

Adozione di una soglia trasfusionale restrittiva ( Hb 70-80 g/L) nei pz ospedalizzati
e clinicamente stabili (1A) o con patologie cardiovascolari precedenti (2B)

Adozione di soglia trasfusionale personalizzata nei pz ospedalizzati con sindrome
coronarica acuta emodinamicamente stabile (2C)

Terapia trasfusionale nei pz ospedalizzati se sintomatici o con Hb < 80 g/L con
precedenti patologie cardiovascolari (2B)
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Raccomandazioni da adottare nel periodo intra-operatorio 1

17

Per la correzione dell’ ipovolemia secondaria a emorragia, quale alternativa farmacologica per migliorare
il trasporto di ossigeno, si raccomanda l'impiego delle soluzioni di cristalloidi e dei collodi non proteici
come trattamento di prima scelta, utilizzando I'albumina al 5% come seconda scelta, quando le soluzioni
di cristalloidi e i collodi non proteici siano stati gia impiegati a dosaggi massimali, senza avere ottenuto
una risposta clinica adeguata, e laddove i colloidi non proteici siano controindicati.

18

Allo scopo di contenere in modo efficace il sanguinamento intra-operatorio durante le procedure di
chirurgia elettiva, si suggerisce |'utilizzo di combinazioni (ove ritenute appropriate per I'effetto sinergico
sulla riduzione della perdita ematica anche in base all'esperienza dell'equipe chirurgica) di tecniche e
strumentazione chirurgica finalizzate a contenere il traumatismo di tessuti e vasi e a favorire I'emostasi
locale, anche mediante la somministrazione locale di farmaci ad azione vasocostrittiva

19

Al fine di guidare la fluidoterapia, si raccomanda di preferire sistemi di monitoraggio emodinamico
continuo o semi-continuo basati su metodiche di valutazione del flusso piuttosto che delle pressioni.

20

Si suggerisce di adottare protocolli di somministrazione dei fluidi intra-operatori basati sui principi della
ottimizzazione emodinamica.

21

Nei pazienti adulti sottoposti ad interventi in cui si preveda una consistente perdita ematica e che non
presentino fattori di rischio per ipercoagulabilita all'anamnesi preoperatoria, si suggerisce di considerare
I'impiego di acido tranexamico.
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Raccomandazioni da adottare nel periodo intraoperatorio 2

22

Nei pazienti sottoposti ad interventi in cui si prevedano perdite ematiche superiori a 1000 mL o comunque 2 al
20% della volemia, si raccomanda |'adozione di strategie multimodali che includano il ricorso integrato a
tecniche di risparmio del sangue (recupero intra-operatorio, tecniche farmacologiche, chirurgiche e
anestesiologiche).

23

Si raccomanda l'impiego di strumenti point-of-care (POC) per la misurazione non invasiva e in continuo dell’Hb
e dell'ematocrito.

24

Si suggerisce l'impiego di strumenti POC per il monitoraggio globale dell'emostasi allo scopo di guidare la
terapia sostitutiva dei fattori della coagulazione e di contenere il supporto trasfusionale con emocomponenti
negli interventi di cardiochirurgia e in tutti gli interventi ad elevato potenziale emorragico o in presenza di
sanguinamento.

25

In presenza di sanguinamento massivo in atto in corso di chirurgia maggiore elettiva e in associazione alla
correzione della causa scatenante, in corso di trasfusione massiva, si suggerisce di trattare l'ipofibrinogenemia
grave (< 1 g/L) e persistente nonostante la terapia con plasma fresco congelato, con concentrato di
fibrinogeno™* (non registrato in Italia per questo uso ) (o, se non disponibile, con crioprecipitato).

26

In presenza di sanguinamento massivo in atto in corso di chirurgia maggiore elettiva e in associazione alla
correzione della causa scatenante, in corso di trasfusione massiva, si suggerisce di considerare il trattamento
con fibrinogeno (*) (o, se non disponibile, con crioprecipitato) anche per prevenirne la riduzione sotto 1 g/L,
soglia critica per I'emostasi.

27

Se e presente un sovraccarico di volume si suggerisce di privilegiare la somministrazione di fibrinogeno (*) (o,
se non disponibile, di crioprecipitato) rispetto a quella di plasma fresco congelato.




2a-CONTENIMENTO PERDITE EMATICHE

v' Tecniche di Autotrasfusione
Recupero Intra-operatorio se perdite ematiche > 1000 ml o >20% volemia ( 1B)

Tecniche chirurgiche di risparmio del sangue ( esperienza equipe chirurgica)
No Emodiluizione Acuta Normovolemica (> fabb. Sangue e sanguinamento) ((1°A)

v Liquidi di infusione (1A)
Soluzioni di cristalloidi (NaCI-RINGER) o di colloidi ( GELATINE) non proteici come

prima scelta al dosaggio di 3-1 ml/1 ml di perdita ematica per il mantenimento

della PA
Albumina come seconda scelta (shock ipovolemico, ustioni, insuf. Epatica, S.

nefrosica, plasmaferesi)
= Amido Idrossietilico solo in fase iniziale di ripristino V (rischio di mortalita e IR)

(1B)

v' Agenti emostatici ad uso topico e/o sistemico
= CDF ricca di Trombina (+ fibrinogeno) e Aprotinina ( - fibrinolisi) impiegata per
favorire I'emostasi locale e contenere il consumo intra-operatorio di sangue (2B)

TXA EV nella chirurgia maggiore (2A) dopo analisi dei rischi (2A); TXA topico
anche in combinazione EV ( 2B)



2b-CONTENIMENTO PERDITE EMATICHE

v" Tecniche anestesiologiche di risparmio del sangue

= gnestesia neuroassiale (epidurale e subaracnoidea), blocco
del plesso lombare e anestesia endovenosa con Propofol
(DIPRIVAN) che inducono ipotensione sistemica

v' Tecniche farmacologiche
= rFVlla off-label per il trattamento del sanguinamento critico ( >40% V) al
dosaggio di 90-120 mg/kg

= CCP non attivato per neutralizzare I'effetto anticoagulante in pazienti in
terapia orale con AVK o NAO e a CCP attivato nel trattamento di pazienti con
inibitori della coagulazione

v Diagnostica Point of Care

= strumenti POC per la misurazione non invasica
della concentrazione di Hb, Ht e Fatt. coag.
(Tromboelastografo) ( 1C)




3-OTTIMIZZAZIONE TOLLERANZA ANEMIA

02 +/- Intubation
and ventilation

%

Central venous &

arterial catheterisation

** GOAL DIRECTED THERAPY basata su
fluidi EV per la gestione dell’lemodinamica e
e farmaci cardio-attivi per il miglioramento ::l-l
della performance cardiaca e dello L con |
apporto di 02 ai tessuti (saturazione ::9 T — |_|
02 venoso centrale) (1B) =SR-Sy -

8-12mm Hg

Transfusion of RRC until |__>70%

Hct >30%
I <70%

Inotropic agents l*————

% Evitare l'iper e l'ipovolemia (1B)

|
@ [ [ o e

** Monitoraggio del flusso (emogas-analisi) (1B) ]

© Rivers E, et al: ‘Protocol for Early Goal-Directed Therapy: N Engl J Med 2001

4

D)

* Ventilazione polmonare meccanica in iperossia per
massimizzare I'apporto di O2 e minimizzarne il consumo
nel pz in anestesia generale (2C)

L)




PATIENT BLOOD MANAGEMENT

Linee guida

Raccomandazioni da adottare nel periodo post-operatorio

28 | Sisuggerisce |I'impiego di strumenti POC per la misurazione non invasiva e in continuo dell'Hb e
dell'ematocrito.

29 | Nei pazienti che necessitino di terapia marziale si raccomanda che essa sia effettuata per via
endovenosa utilizzando, ove possibile, formulazioni che permettano un ripristino delle scorte
mediante dosaggi singoli elevati.

30 | L'impiego del recupero post-operatorio € raccomandato solo nel caso in cui si prevedano
perdite ematiche 2 al 10% della volemia del paziente nonostante I'adozione di strategie
multimodali, che includano il ricorso integrata ad altre tecniche di risparmio del sangue
(farmacologiche, chirurgiche e anestesiologiche).

31 | Ovesi utilizzi il recupero post-operatorio, si suggerisce di privilegiare sistemi che consentano il
lavaggio del sangue

32 | Incaso di utilizzo di sistemi "non wash" si suggerisce di determinare la concentrazione dell'Hb
libera prima di reinfondere il sangue "non lavato", allo scopo di verificare che il grado di emolisi
sia inferiore allo 0,8% della massa dei globuli rossi contenuti nel prodotto trasfuso al paziente.
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Impiego Strumenti Point of Care

= misurazione della concentrazione di Hb, Ht,
coagulazione (Tromboelastografo) ( 1C)

Terapia marziale per EV alla dose di 200 mg ogni 500 ml di perdita ematica se
utilizzata da personale addestrato e supportato dal rianimatore ( 2C)

Controindicazioni

terapia marziale per OS in quanto la risposta inflammatoria post —chirurgica inibisce
I'assorbimento intestinale del Fe, riduce la mobilizzazione dai depositi ed aumenta
il rischio di eventi avversi (1B)

trattamento con Fe in pz con valori di ferritina >300-500 ng/ml e saturazione di
transferrina > 50% (2C)

terapia trasfusionale in soggetti adulti in buone condizioni di salute con Hb normale
( criteri OMS) e perdita ematica < 1000 ml nel corso dell’intervento



2a-CONTENIMENTO PERDITE EMATICHE

v" Controllo della temperatura corporea

= Prevenzione dell’ipotermia (altera la funzione piastrinica e
inibisce le reaz. enzimatiche T°-dipendenti della coagulazione) (1C)

A | Jr‘ v
v" Prevenzione ulcere da stress Y

= No a Terapia profilattica ulcere Gl da stress (esclusi pz in terapia intensiva) (2C)
v" Recupero ematico da drenaggio ( perdite > 10% V) Non wash (2C) o Wash (2B)

v" Monitoraggio del sanguinamento da deficit coagulativo
= Solfato di protamina ev (1 mg/100 Ul Eparina) in emorragia da ENF/ EBPM (1A) (2C)
= rFVila off-label nella emorragia da somministrazione di fondaparinux (TE, IM) (2C)
= Vitamina K1 e CCP nella emorragia da somministrazione di farmaci AVK (INR >1,5)
=  CCP nella emorragia correlata alla somministrazione di NAO

= || Pz con MVvW o emofilia deve essere gestito in collaborazione con un esperto di
emostasi e trombosi (antifibrinolitici, Desmopressina, FvW derivato o Fatt VIII) (1C)



2b-CONTENIMENTO PERDITE EMATICHE

v" Monitoraggio disordini funzionali piastrinici

Terapia antiaggregante PLT (Clopidogrel, Aspirina) entro 24 ore dall’intervento in presenza
di rischio trombotico(1C)

Trasfusione di PLT in presenza di emorragia post-operatoria da antiaggreganti [2C].
Desmopressina e TXA come adiuvante per trattare i disordini PLT ereditari

v" Monitoraggio piastrinopenia acquisita

Trasfondere sulla base del conteggio PLT e sulla valutazione clinica del paziente (2C)
No alla trasfusione PLT in paziente con normale funzionalita PLT e conta > 100 x 10° /L
Si alla trasfusione PLT se conta < 50 x 10°/L in presenza di sanguinamento eccessivo (2C)

Valutare |a trasfusione se conta PLT tra 50-100 x 10° in presenza di disfunzione PLT o
sanguinamento in sedi critiche

Mantenere conta piastrinica > 50x 10°/L nella CID con elevata probabilita di
sanguinamento

No alla trasfusione profilattica di PLT nella piastrinopenia da aumentata distruzione dovuta
a eparina, PTT o autoimmune (2C)

Nei pazienti piastrinopenici (conta piastrinica < 20 x 10° /L), senza emorragia in atto ma

con anemia, ridurre il rischio emorragico, incrementando I'ematocrito fino a circa il 30%
[2B]



&

3-OTTIMIZZAZIONE TOLLERANZA ANEMIA

Monitorizzazione della riserva fisiologica ( una sua riduzione causa una riduzione
della tolleranza all’ anemia) in ambienti idonei ( recovery room, unita di terapia
intensiva o sub-intensiva) ( 1C)

Monitorizzazione del livello del dolore che provoca alterazioni emodinamiche,
renali, immunitarie e sindrome restrittiva (alterazione ventilazione/ perfusione)

Tecniche di analgesia epidurale rispetto agli oppiacei sistemici (1A)

ago di Tuohy

Tecniche di analgesia regionale con blocco continuo dei nervi

periferici nella chirurgia degli arti (1A) P,

catetere
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CONCLUSIONI | . Coon 1

ricorso alla terapia trasfusionale mettendo al centro la salute del
paziente con riduzione di complicanze, degenza e costi legati alla

trasfusione che si basa:

% Trattamento dell’anemia ( I° Pilastro); 158 anoma

Patient Blood

(Il° Pilastro);

¢+ Ottimizzazione della tolleranza alla
anemia (lll° Pilastro)
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CONCLUSIONI

Il Mantenimento dell’equilibrio quanti- qualitativo del sistema sangue
fraproduzione e fabbisogni di emocomponenti si dovra basare:

« Implementazione del sistema degli scambi interregionali sulla
base di accordi stipulati anno per anno;

* Monitoraggio continuo e immediato dei dati del sistema SISTRA al
fine di adottare misure correttive, contromisure e scambi di strategia;

* Armonizzazione della collaborazione tra istituzioni, associazioni
di volontariato, industria della ricerca e produzione dei farmaci;

 Implementazione delle metodologie del PBM
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