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DECRETO 23 dicembre 2011.

Raccomandazioni per la prevenzione del tromboemboli -
SMo venoso.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LA PIANIFICAZIONE STRATEGICA
E
IL DIRIGENTE GENERALE DEL DIPARTIMENTO
REGIONALE PER LE ATTIVIT! 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 nor ma del-
I'art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421 come m odificato

dal decreto legisaltivo n. 517/93 e ulteriormente m  odifi-
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'ob bligo di
appropriatezza delle prescrizioni sanitarie;

Visto l'articolo 32, comma 9, della legge 27 dicemb re
1997, n. 449 il quale, fra I'altro, prevede che le Regioni, le
aziende unit" sanitarie locali e le aziende ospedal iere sono
tenute ad assicurare un'attivit" di vigilanza e con  trollo sul-
l'uso corretto ed efficace delle risorse attraverso un'analisi
sistematica dei dati concernenti I'attivit" ospedal iera e le
attivit" relative agli altri livelli di assistenza e relativi costi;

Visto che lo stesso articolo 32, comma 9, dellaleg ge 27
dicembre 1997, n. 449 dispone che le Regioni, le az iende
unit" sanitarie locali e le aziende ospedaliere son o tenute

ad adottare, tempestivamente, azioni correttive nei  casi di
ingiustificato scostamento dai valori standard nazi  onali o
locali anche sotto il profilo della qualit®, dell'a  ppropria-

tezza, dell'accessibilit" e del costo delle prestaz ioni ero-

gate anche attraverso interventi di formazione, ind irizzo e
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 2Obbligo di appropriatezz a°;

Visto il decreto n. 6267 del 19 settembre 2005: 2Li nee
guida per la prescrizione di farmaci a carico del s ervizio
sanitario nazionale®;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
cessive modifiche e integrazioni recante 2Attuazion
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di mod
relativa ad un codice comunitario concernente i med ici-
nali per uso umano, nonch# della direttiva 2003/94/ CES®;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, reca nte
aNorme per il riordino del servizio sanitario regio  nale®;

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 2Intesa ai sensi dell'art. 8, comma 6, dell a legge
5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le Regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e Bolzano concernente iln  uovo
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-

e suc-
e della
ifica)

stenza primaria tra le Regioni e le OO.SS. di categ oria, ed
in particolare l'art. 2 del citato Accordo;

Visto il @Programma operativo 2010-2012° che pone

tra i risultati programmati in tema di appropriatez za 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 delllAssessorato della salute della
Regione siciliana prot. n. 32377 del 7 aprile 2011, con la
quale veniva istituito il tavolo tecnico per la red azione
delle Linee guida per 'appropriatezza prescrittiva  nell'im-

piego di eparine a basso peso molecolare e Fondapar inux
e la prevenzione del tromboembolismo nelle struttur e
sanitarie;

Ritenuto di doversi attenere ai contenuti e alle in  dica-

zioni del nuovo Piano sanitario regionale 2Piano de lla
salute 2011-2013°;
Visti i lavori ad oggi esitati dal predetto tavolo  tecnico;

Ritenuto di dover provvedere all'approvazione delle
raccomandazioni per la prevenzione del tromboemboli -
smo venoso 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 approvat e
le raccomandazioni per la prevenzione del tromboemb  oli-
smo venoso che rappresentano l'allegato 1 al presen te
decreto costituendone parte integrante e sostanzial e. Le
stesse raccomandazioni saranno aggiornate sulla bas e di
nuove evidenze scientifiche.

Art. 2

I medici prescrittori dovranno attenersi alle indic
zioni contenute nelle raccomandazioni di cui all'ar  t. 1.

a_

Art. 3

Il presente decreto sar" notificato alle aziende sa nita-
rie provinciali, alle aziende ospedaliere, alle azi ende ospe-
daliere universitarie, agli ospedali classificati, alle aziende
a sperimentazione gestionale e alle case di cura pr ivate
accreditate, che si dovranno impegnare ad adottare i prov-
vedimenti necessari alla stretta osservanza delle r acco-
mandazioni attivando iniziative tese a monitorare | 'appli-
cazioni delle stesse.

Art. 4

Il presente decreto sar" trasmesso alla Gazzetta Uffi-
ciale della Regione siciliana per la pubblicazione e sar"
consultabile nel sito ufficiale di questo Assessora to della
salute.

Palermo, 23 dicembre 2011.

GUIZZARDI
BORSELLINO
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Allegato 1

Regione Siciliana

Sistema Regionale Linee Guida I

Raccomandazioni per la prevenzione
del tromboembolismo venoso
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Presentazione

Nell’ambito delle organizzazioni sanitarie si va sempre pil affermando
Videa 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 [I‘appropriatezza
nell'impiego di farmaci o altri dispositivi costituisca elemento
essenziale per '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, tassidi 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 piu 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



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

Indice

INEFOAUZIONE ...ttt es e s sssassesessnesesesesssssessasassesess 10
La Strategia di MCEICA . ..coiiiiiiiecieie ittt et ee e en et ebe b eae s ebnens 16
Il percorso:di adattamento :uwumamnmnsamaamimmmemawnnsmn 28
Il razionale della profilassi del tromboembolismo venoso ............c......... 25
Gl OBIEHIVE BERETAIE  ominmmmmmmimimsiss e b e e s eSS e i 26
Gl UEIZZARONT FINALT .o s 20
G ANEENET .ot nseaes 20
I QUESTET 1ottt s 27
Classificazione delle evidenze e delle raccomandazioni...........c.ccccceueee. 28

La valutazione del rischio di tromboembolismo venoso ..............cccceeeev.e. 30

-

La valutazione clinica del rischio tromboembolismo venoso................... 30

W 0 0V o N o0 AW N =

2 Le indagini di laboratorio nella valutazione del rischio tromboembolico

10 MISUFE GeNETAli......cviveieeececeee ettt e enenennenens 37
10.1 La mobilizzazione e gli esercizi di gamba..........ccoeevevcecciveccviccicienn 37
10.2 L HAratazione ..o nseens 37
1 Metodi meccanici-smsnnnmsnnnimnnunnnaassassyns 38
11.1 Le calze a compressione elastica graduata...........ccccceevieiiiieiiiniiiiniennas 38
1.2 La compressione pneumatica intermittente ... 39
11.3 Le'pompa meccanich@ PLantan s s 30
12 Metodi farmMacoloGiCi. ... ccveeieiieeiereree et 40
12.1 Gli @antiaggreganti ........o.oociv ittt 40
12.2 Eparina non frazionata ed eparine a basso peso molecolare...................40
12.3.1 Somministrazione, dosaggio € monitoraggio..........ceceiriviciiciviciinninnas 42
12:3:2 Reversibilita dell’effetto anticoagulante delle eparine ..........ccccovuveennines 43
12.4 Gl EPARINOI s anm s s 3
12.5 IL FONAAPAITNLX ...coveeieecccc e snens e ene e enens 843
12.6 L@ TTUAING .ttt e anes 43
12.7 bdestraniiuuassmnnnmnminmrnsmrisrnneniasainsinrsnnsndd

La profilassi del tromboembolismo venoso .



Suppl. ord. n. 2 alla GAzzeTTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I) n. 3 del 20-1-2012 (n. 4) 29

indice
12.8 Anticoagulanti orali...........ccuiii s 44
12.9 Niovi agentt orall s s e i aeEs 45
12.10 La profilassi combinata farmacologica e meccanica...........ccccoevvcviricnnn.. 45
13 L ) T B L LT e Tt 47
13.1 Rischio di tromboembolismo VeNoSo ... 47
13.2 Gli antiaggreganti piastriniCi........ccooccvvieiieicsiscecccce e 49
13.3 L’eparing frazionNata.......ccoeeuvieeeerieerice st ses s eesesesens 49
13.4 L’eparina a basso peso Molecolare ............ouverniiennsensnesnsesensssssnsesnens 50
13.5 I FONTAPAFITIIR o R R TS 50
13.6 T2 e ) =T 1 ] L T O T 50
13.7 Metodi combinati meccanici e farmacologici.........cccccnciiiicnicniiiciinnnas 51
13.8 Durata della profilassi..........ccceoeeeeieecee ettt 52
14 Chirurgia laparoSCOPICA ....c.civiueieiiiecesee st eb e s bbb 54
15 Chirurgia bariatriCa ......cvoveeeeiicicic i 55
16 Chirtireia ginecolosica s mmannansssmimarssnnnnnasena S0
16.1 Il rischio di tromboemboliSMOo VENO0SO .........c.cccceivivnriiesnisieistsiesiseeaesens 56
16.2 L S PRIV sovsunivuminnsvanvess e oo s Ao A T s VoS A 0 O SR S TR B S e 56
16.3 MetodiMEECANTET o s s D0
17. Chirurgia ortopediCa ......cccceeieiiiiicccseces et snenes DT
17.1 L8 BPAIINE ...t s 59
17.2 I fondaParinu: s s st e 59
17.3 Anticoagulantiorall v rmsaunsnsiunaimaminnsnsmanimnismnie s
17.4 B BTG cosms v o e o I S SV oS TR PR R R YOS Vied 60
17.5 RV AT OXAIIAN csvvssnersinasnsveniessinssnssesssssssers sib s ismsvevenss seh e Vs o e Ao Mo 60
17.6 DADIGALIAN....ciiieiieeie et ae b seraesesenes O
17.7 Metodi MECCANICT.......cviiiiri i 61
17.8 Durata:della profilassiimmsis s ma s S i e R i anms 62
17.9 Il Fischio i’ emorFagio s wavmnnssinnmumummeisemeiss s 83
18. CRITLIFGIA UIFOIOGTCE a5 e N e 66

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



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

Indice
19. Neurochirurgia e trauma CraniCo .........cccccccenrecrercnicenrese s 67
20. | traumi della colonna vertebrale..........cooooeiennenicne e 68
21. Cardiochirurgia e chirurgia toracica..........cccciviiiiciiiiciiiiciieneiieneeiaesseene, 68
20.1 T B e o i L [ LT 68
20.2 AT NS CATTIACE s vsimvumensimusionasmssossesmsss e sy O R TS 69
22. Chirurgia VasColare .........ccoevvieiiiiiesieeeeecieeseessesessssessssensssnsssesensssenss 10
22.4,1 Chirurgia vascolare Maggiore .........coceeeveererreeeeieieeseeesesaessseesesessesesssesenes 70
22.2 Chirurgia plastica e ricostruttiva ..o 71
22.3 OtorinolariNEoIaRII A s R s
23. La tromboprofilassi nei pazienti internistici..........ccccoccveivcivciviiiciiiirinns 74
23.1 La tromboprofilassi farmacologica per prevenire il tromboembolismo

venoso asintomatico e sintomatico ..o 74
23.2 La tromboprofilassi meccanica per prevenire il tromboembolismo

venoso asintomatico € sintomMatiCoi.. . essissnmsinsssans 76
23.4 La sindrome coronarica acuta e insufficienza cardiaca classe Il e IV

INYHA ettt bbbt neeaas 78
23:5 Pazienti neoplastiChunmammimmmmsmemimsammmmmnmraseammanisn 19
23.6 Pazienti ricoverati in ranimazione:. cuunmminanaimimnaiiiinmdams 80
24, La profilassi del tromboembolismo venoso nella gravidanza e nel

B (<] 5 1<) (0 O SR O PR e P 82
24.1 [ 78401 W o| B |7 ] [0 AT R RRRRIE /)
24.2 Valutazione del rischio di tromboembolismo venoso prima del parto...84
24.3 Metodi di tromboprofilassi in gravidanza ...........ccceceeeeeeeeeeeveceeeeeereeeee 85
24.3.1 Gli-anticoagulanti-oamnmmssmmnsnmnnmrennmmmmmsmnnsens s 85

24.3.2 | ifetodi Meccanich v mnnmmsmmmmuiniaasRm TR e B8
24.3.3 Selezione per la tromboprofilassi prenatale...........cccccooicieiniicicninen, 88
24.3.4 Tromboembolismo Venoso rCorrente.........ccocoeencivieurecivnecsnecssenesesieeneenens 89
24.3.5 Parto @ PUETPEIIO......coiiieiiieceicsceveesesieeesessee s e snesenssssnenesnenes 90

24.3.6 Selezione della tromboprofilassi postpartum ..o 92

La profilassi del tromboembolismo venoso .



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

31

24.4

25.
25;1
25:2
25.2:1
25.2.2
25.2.3
26.

indice

Prevenzione del tromboembolismo materno e dell’unita feto-placentare
in pazienti trombofiliChe..........cooiii e 93

IL tromboembolismo venoso correlato ai viaggi .........cccceevevevevicveeeiciennee, 95
Il rischio di tromboembolismo VEeN0SO ..........cccccceicvviiieiiiciiiciesiieeeiieiienn 95
Metodicdi profilassin.ummamnnmnnmmnesmnms s 95
S B P TN s st s R B O S RSV TR AR 95
Profilassi MeCCANICA......ccvv et snnssssnssenns IO
Profilassi farmacologiCa ........cccvieievciiicierisese e e 96

BBl ORI s R s R S R s R R s R e 98

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



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

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 sard un problema
crescente per il sistema sanitario, a causa della preminenza dell’'eta
come fattore di rischio e I'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 ; - x
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
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EPARINE A BASSO PESO MOLECOLARE
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| @ DDD X 1000 ABITANTI RESIDENTI DI |

Fonte dati:  Assessorato della Salute - Dipartimento Pianificazione Strategica

Servizio 7 “Farmaceutica”
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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.

Poicheé, pertanto, [|'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 piu utilizzati dalle organizzazioni sanitarie
nazionali ed internazionali & il PSI 12, suggerito dall’AHRQ (Agency for
Research and Healthcare Quality), nell’ambito 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.

Regione Siciliana - Assessorato della Salute
DASOE - Servizio 5 - Qualita, Governo clinico e Sicurezza del Paziente
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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 l'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 I'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 é 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
30162 5
2,50
2,00
0 171 162
1,50
106 098
084 0,
1,00 075 0,69 057
050 I I l 016
000 - — — ..
O O # F P ¥ F EFCF TR G
,Oréa{'q“"@'gggqy@g'é;q@'ogﬁo‘éngqo'#
S A & 32 & & & © T
& & F & o © & o &

o b A P &€ 4
© £ gF J & & W

& @ & 2

KR w & &2

S i ¥

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

24239 559 55

2,08
186 181 1.8 62
162 156 1,54 149 149 148 145

123
| I 1,25 1,19 106 097 go1
i &

05
U - —
& O E@ & N \§ ‘\e oF ,\\e 3‘5\5 & o ‘:@ {\@ %\m PR ]
W P S & 0" & \5' ® ¢ ¥ & F F o S
’}\g’b?g,OA ® 4 & 65'«@55\ T8
@ Q \\"’ =

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 & 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 e 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 e relativo alla prevenzione del
tromboembolismo venoso post-trauma.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Banca dati

conculéata 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&ﬁfé‘:ne 4
aggiornamento
Prevention and management of venous écuc:gg?i:g;tﬁ;i?\tﬁiw_te
1 tgtrigg?:‘:mbohsm. A national clinical Hstsanal Governimae 2010
Agency
o Prevention of venous Physicians - Medical 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
y University of Michigan
g  Venous thromboembolisy Health System - Academic 2009

(TROMBOEMBOLISMO VENOSO).

Institution
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| NLH Guidelines

http://www2.evidence.nhs.uk/frequently-asked-questions#gen5

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
3  Prevention of venous 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/

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/

25 luglio 2011

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
Guidelines Network -
National Government

Agency

Prevention and management of
1 venous thromboembolism. A
national clinical guideline.

2010

. 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
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

La profilassi del tromboembolismo venoso
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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 ; J Korean Med Sci. 2010
1 Korean guidelines for the prevention of Nov;25(11):1553-9. 2010

venous thromboembolism.

. Epub 2010 Oct 26.
y . . . 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 IIl. Aug;55(4):372-7.
Review. Portuguese
% S Afr Med J. 2009
Venous thromboembolism--prophylactic : R -
3 and therapeutic practice guideline. Jun; IN6):467-8, 470 2008
. Regione Siciliana - Assessorato della Salute
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Ricerca libera 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 "“"b""lfiamz':“e 4
aggiornamento
Linee guida per la diagnosi, profilassi Societa Italiana 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 ::lr:}e;bgolggwah(s}kljilsmo 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

5 International Consensus Statement European Venous Forum 2006
International Surgical

Thrombosis Forum

International Union of

Angiology and

Union Internationale du

Phlebologie

Tromboembolismo Venoso

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
VENOSQ). 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*2¢

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
DASOE - Servizio 5 - Qualita, Governo clinico e Sicurezza del Paziente
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Il percorso di redazione

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, l'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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