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ASSESSORATO DELLA SALUTE

DECRETO 7 febbraio 2018.

Linee guida per I'implementazione del programma di
Patient Blood Management,

LI’ASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante
“Istituzione del Servizio sanitario nazionale”;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
recante “Riordino della disciplina in materia sanitaria a
norma dell'ari. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421”7 ¢
s.m.j;

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

Visto il D.P. n. 6463 del 30 ottobre 2017, con il quale ¢
stato conferito all'ing. Salvatore Giglione lincarico ad
interim di dirigente generale del Dipartimento attivita
sanitarie e osservatorio epidemiologico;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati” ed in particolare:

- Tart.1, comma 1, lettera b), che prevede che sia per-
seguita una pit efficace tutela della salute dei cittadini
attraverso il conseguimento dei pitt alti livelli di sicurezza
raggiungibili nell’ambito di tutto il processo finalizzato
alla donazione e alla trasfusione del sangue;

- l'art.12, comma 4, lettere d) ed 1) che, rispettiva-
mente, prevedono che il Centro nazionale sangue possa,
emanare linee guida sulla qualita e sicurezza del sangue’

nonché effettuare studi e ricerche sulla qualita e sull’ap-

propriatezza delle prestazioni trasfusionali e sull'acquisi- |
zione di beni e servizi al fine di elaborare valutazioni sul-

I'efficacia ed efficienza dei servizi erogati;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007,1' n. 2(;1;'

recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva n.-2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e di sicurezzaper la rac-
colta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la
distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti” e,
in particolare, I'art. 25 che prevede 'adeguamento al pro-
gresso tecnico e scientifico dei requisiti tecnici inerenti al
processo trasfusionale; DA

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante “Attuazione della direttiva ‘n. 2005/61/CE che
applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la pre-
scrizione in tema di rintracciabilitd del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante “Attuazione della direttiva n. 2005/62/CE che
applica la direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualita per i servizi trasfusionali”;

Vista la risoluzione dell'Organizzazione mondiale
della sanita WHA 63.12 del 21 maggio 2010, recante
“Availability, safety, and quality of blood products” che
incoraggia gli Stati membri a promuovere il Patient Blood
Management (PBM);

Visto il decreto del Ministro della salute del 2 novem-
bre 2015, recante “Disposizioni relative ai requisiti di qua-
lita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti” ed, in
particolare, I'articolo 25, comma 5, a tenore del quale, al
fine di prevenire la trasfusione evitabile, sono definiti ed
implementati sul territorio nazionale specifici programmi

di PBM, con particolare riferimento alla preparazione del
paziente a trattamenti chirurgici programmati, sulla base
di linee guida da emanare a cura del Centro nazionale san-
gue; : _
Visto il documento tecnico scientifico “Raccomanda-
zioni per limplementazione del programma di Patient
Blood Management: applicazioni in chirurgia ortopedica
maggiore elettiva dell'adulto” redatto a cura di un gruppo
tecnico di lavoro costituito dai rappresentanti delle societa
scientifiche di medicina trasfusionale e immunoematolo-
gia, di anestesia, analgesia, rianimazione e terapia intensi-
va, dei medici delle direzioni ospedaliere, della Societ ita-
liana dello studio dell'emostasi e della trombosi, della
Societa italiana di ortopedia e traumatologia, coordinati
dal Centro nazionale sangue;

Viste le “Linee guida per il programma di Patient
Blood Management”, LG CNS 03 Rev.0 del 27 ottobre 2016
emanate dal Centro nazionale sangue;

Visto il documento della Commissione europea deno-
minato: "Building national programmes of Patient Blood
Management’ (PBM) in the EU - A Guide for Health
Authorities"; =~ .~

Vista la nota prot. n. 1909 del 19 gennaio 2017, con la
quale. il 'direttore della Direzione generale della preven-
zione sanitaria del Ministero della salute ha trasmesso alle
Regioni e Province autonome le suddette Linee guida CNS
peril programma di Patient Blood Management per assi-

curarne l'implementazione presso le aziende sanitarie ai
fini dell'erogazione di prestazioni terapeutiche efficaci,
-per il ‘contenimento del fabbisogno trasfusionale, per il
‘miglioramento dell'assistenza sanitaria e per la riduzione

dei costi;

Visto il decreto assessoriale 28 aprile 2010, n. 1141,
recante “Piano regionale sangue e plasma 2010-2012, rias-
setto e rifunzionalizzazione della rete trasfusionale”;

Visto il decreto assessoriale 29 maggio 2012, n. 1019,
recante “Caratteristiche e funzioni della struttura regio-
nale di coordinamento delle attivita trasfusionali”;

Considerato che il PBM & un approccio multiprofes-
sionale, multidisciplinare e multimodale, per la gestione
ottimale dell’anemia, dell’emostasi, per il contenimento
del fabbisogno trasfusionale omologo nel peri-operatorio,
per limpiego appropriato degli emocomponenti e, ove
applicabile, anche dei medicinali plasmaderivati, finaliz-
zato alla preparazione del paziente candidato a trattamen-
ti chirurgici programmati;

Considerato che il PBM costituisce una misura atta a
prevenire la trasfusione evitabile di emocomponenti ed
emoderivati ottimizzando V'eritropoiesi del paziente, ridu-
cendo al minimo il sanguinamento e ottimizzando la riser-
va fisiologica individuale per la tolleranza all'anemia;

Considerato che l'autosufficienza di sangue e dei suoi
prodotti costituisce, ai sensi della legge n. 219/2005, un
interesse nazionale sovra regionale e sovra aziendale non
frazionabile, finalizzato a garantire la costante disponibi-
lita quali-quantitativa dei prodotti e delle prestazioni tra-
sfusionali necessari per erogazione dei livelli essenziali di
assistenza e che l'autosufficienza si fonda sul principio
etico della donazione volontaria, periodica, responsabile e
non remunerata;

Ritenuta l'esigenza di dovere presidiare rigorosamente
l'appropriatezza dell'utilizzo clinico del sangue e degli
emocomponenti e, dove applicabile, dei medicinali pla-
smaderivati, attraverso la sistematica applicazione del
PBM sul territorio regionale cosi riscontrando la com-
piuta applicazione di quanto prescritto dal citato DM 2

Copia tratta dal sito Ufficiale della G.U.R.S Copia non valida per la
commercializzazione




54

23.2-2018 - GazzeTTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA - PARTE I n. 9

novembre 2015, anche avvalendosi del contributo dei
comitati ospedalieri per il buon uso del sangue e delle cel-
lule staminali di cui all'art. 17, comma 2, della legge
n. 219/2005;

Ritenuto che l'adozione dei provvedimenti aziendali
connessi alla sistematica implementazione delle politiche
di PBM risultano sostenibili anche in termini economici a
fronte del vantaggio ottenibile in termini di sicurezza della
trasfusione, di contenimento del fabbisogno trasfusionale
e dei costi associati;

Ritenuto di dovere rendere applicabili sul territorio
regionale le Linee guida per l'implementazione del pro-
gramma di Patient Blood Management, elaborate dal
Centro nazionale sangue;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, con 'obiettivo di
prevenire o ridurre l'utilizzo degli emocomponenti e, ove
applicabile, dei medicinali plasmaderivati sul territorio
regionale attraverso l'ottimizzazione dell’eritropoiesi del
paziente, la riduzione al minimo del sanguinamento e la
valorizzazione della riserva fisiologica individuale per la
tolleranza all’anemia, le aziende sanitarie sono tenute ad
adottare, in maniera sistematica, le Linee guida per il pro-
gramma di Patient Blood Mana&ement elaborate dal

Centro nazionale sangue, di cui all’Allegato A del presente [

decreto di cui costituiscono parte integrante.

Art. 2

Per limplementazione del programma di Patient
Blood Management le aziende sanitarie predispongono
specifici percorsi assistenziali diagnostico-terapeutici per
la valutazione dei pazienti candidati a trattamenti chirur-
gici programmati.

Al fine di consentire la gestlone multidisciplinare e
multiprofessionale del programma di Patient Blood
Management, le aziende sanitarie sono tenute a istituire
un percorso multidisciplinare coordmato da un anestesi-
sta che si avvale del contributo di un cardlologo di un
esperto in emostasi e trombosi, di un esperto in medicina
trasfusionale, di un internista, di un ematologo clinico,
sulla scorta delle peculiari esigenze/condizioni cliniche del
paziente da sottopox re a 1ntewento chirurgico elettivo.

© Art. 3

Per consentire all’ Assessm ato della salute di effettuare
il momtoraggxo dell'effettiva implementazione delle misu-
re di cui al precedente art. 2, le aziende sanitarie sono
tenute a trasmettere al competente Dlpartlmento ASOE,
entro 120, giorni dalla data di emanazione del presente
decreto, apposrta relazione che attesti I'implementazione
dei percorsi assistenziali diagnostico-terapeutici richiesti
e le modalita di coordinamento per la gestione multidisci-
plinare ‘e multiprofessionale *del programma di Patient

Blood Management.

. Palermo, 7 febbraio 2018.
RAZZA
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Allegato A

LINEE GUIDA PER IL PROGRAMMA DI PATIENT BLOOD MANAGEMENT —|

Raccomandazioni da adottare nel periodo pre-operatorio, intra-operatorio e post-operatorio

I pazienti con coagulopatie e/o piastrinopatie congenite o acquisite, 0 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 ¢ 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), é trasfusa una sola unita alla volta; la 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 coagulazione
intravascolare disseminata 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.

1l volume e la frequenza dei prelievi per campioni ematici destinati alla diagnostica di laboratorio sono
contenuti al fine di prevenire I’anemia iatrogena.

Raccomandazioni da adottare nel periodo pre-operatorio

La preparazione del paziente candidato ad interventi di chirurgia maggiore elettiva non oncologica, a
rischio di consistente sanguinamento peri-operatorio, prevede un’accurata valutazione clinico-
laboratoristica pre-operatoria. La predetta valutazione & finalizzata ad un’attenta anamnesi clinica
personale e familiare, alla rilevazione di un’eventuale anemia (allo scopo di contenere il fabbisogno
trasfusionale eritrocitario omologo, che pud essere associato ad un aumento del rischio di outcome
negativo), ad oitimizzare Deritropoiesi, a identificare e gestire il rischio emorragico, all’eventuale
ottimizzazione della riserva fisiologica individuale per la tolleranza all’anemia (anche mediante
I’esecuzione di 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, in modo da consentire i necessari approfondimenti diagnostici e/o la
pianificazione di adeguate misure terapeutiche.

Si raccomanda che tutti i pazienti adulti candidati a interventi di chirurgia maggiore elettiva per i quali
sia stato impostato un programma multidisciplinare di interventi coordinati che preveda I’adozione delle
tecniche farmacologiche o non farmacologiche finalizzate a ottimizzare I’eritropoiesi, a contenere le
perdite ematiche o a ottimizzare la tolleranza all’anemia, prima di rilasciare il consenso a uno o piu dei
suddetti trattamenti, ricevano un’informazione esaustiva sulla loro situazione clinica e sulle strategie di
contenimento del fabbisogno trasfusionale omologo incluse nel programma di patient blood management
locale, anche mediante I’uso di materiale illustrativo redatto ad soc dalla struttura ospedaliera.

10

1 valore target dell’emoglobina (Hb) prima degli interventi di chirurgia maggiore in elezione rientra nel

range di normalitd secondo i criteri dell’Organizzazione Mondiale della Sanitd (OMS).
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1.’anemia ¢ 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 infiammatori 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 Bi2 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 I’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 I’utilizzo di formulazioni che
permettano un ripristino. delle scorte mediante dosaggi singoli elevati.

Raccomandazioni da adottare nel periodo intra-operatorio

17

Per la correzione dell’ipovolemia secondaria a emorragia, quale alternativa farmacologica per migliorare
il trasporto di ossigeno, si raccomanda I’impiego delle soluzioni di cristalloidi e dei collodi non proteici
come trattamento di prima scelta, utilizzando 1’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, ¢ laddove i collodi 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 ¢ a favorire 1’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 pre-operatoria, si suggerisce di considerare
I’impiego di acido tranexamico.

22

Nei pazienti sottoposti ad interventi in cui si prevedano perdite ematiche di almeno 1000 mL o comunque
> al 20% della volemia, si raccomanda I’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 Pimpiego di strumenti point-of-care (POC) per la misurazione non invasiva e in continuo
dell’Hb e dell’ematocrito.

24

Si suggerisce I’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 € in associazione
alla correzione della causa scatenante, in corso di trasfusione massiva, si suggerisce di trattare
I’ipofibrinogenemia grave (<1 g/L) e persistente nonostante la terapia con plasma fresco congelato, con
concentrato di fibrinogeno* (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.
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27

Si suggerisce di privilegiare la somministrazione di fibrinogeno* (o, se non disponibile, di
crioprecipitato) rispetto a quella di plasma fresco congelato in presenza di controindicazione al
sovraccarico di volume.

*11 concentrato di fibrinogeno non ¢ attualmente registrato in Italia per questo uso.

Raccomandazioni da adottare nel periodo post-operatorio

28

Si suggerisce '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 > al 10% della volemia del paziente nonostante ’adozione di strategie multimodali, che
includano il ricorso integrato ad altre tecniche di risparmio del sangue (farmacologiche, chirurgiche ¢
anestesiologiche).

31

Ove si utilizzi il recupero post-operatorio, si suggerisce di privilegiare sistemi che consentano il lavaggio
del sangue.

32

In caso 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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