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1. SCOPO

Il presente protocollo,  redatto e adottato in collaborazione con la ASL di Frosinone e la ACO San Filippo Neri, ha il fine di tutelare la sicurezza dei  pazienti candidati ad interventi di chirurgia elettiva, in caso di perdita ematica causata dalla tecnica chirurgica utilizzata per l’intervento stesso che richiede un apporto di sangue o di componenti ematici riducendo eventuali trasmissioni di infezione da parte di donatori o il verificarsi di manifestazioni di incompatibilità.

L’autotrasfusione contribuisce  inoltre a sopperire alla difficoltà legata alla grave carenza  di donazione. 

2. CAMPO DI APPLICAZIONE

Tutte le UU.OO. Chirurgiche che svolgono attività chirurgica di elezione afferenti ai Presidi Ospedalieri della A.S.L. di Viterbo, UU.OO. di Anestesia e Rianimazione e U.O. di Ematologia.

3. DESTINATARI

Personale Medico, Coordinatori e Collaboratori Prof.li Sanitari del S.I.T e delle seguenti UU.OO.:

· U.O. di Chirurgia Generale 

· U.O. di Chirurgia Vascolare

· U.O. di Otorinolaringoiatria

· U.O. di Ortopedia

· U.O. di Ostetricia e Ginecologia

· U.O. di Urologia 

· U.O. di Anestesia e Rianimazione

· U.O. di Ematologia

· Personale Infermieristico addetto all’attività di Preospedalizzazione.

4.  LISTA TIPOLOGIA DI INTERVENTI

La tipologia degli interventi che rappresentano le circostanze chirurgiche in cui il presente progetto può essere attivato è riassunta nella seguente lista:
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	Chirurgia generale             

- Colectomia                                                                  - Mastectomia radicale                                             - Gastrectomia                                                             - Epatectomia                                                               - Esofagectomia
	2 unità

2 unità

2 unità

3 unità

4 unità



	Chirurgia cardio/toracica

-Aneurisma aorta toracica                                      

-Sostituzione valvolare                                            

-Bypass aorto coronarico                                       

-Riparazione difetto interatriale

-Riparazione difetto del setto

 ventricolare
	4 unità

2 unità

2 unità

2 unità

3 unità



	Chirurgia vascolare

-Bypass aorto-iliaco/aorto-femorale               

-Bypass femorale-popliteo                                    

-Resezione di aneurisma

dell’aorta addominale
	4 unità

2 unità

4 unità



	Neurochirurgia

-Aneurisma endocranico                                     

-Craniotomia                                                            

-Laminectomia                                                        

-Fusione lombare o cervicale                           


	2 unità

2 unità

2 unità

2 unità




	Chirurgia urologica

-Cistectomia                                                             

-Nefrectomia radicale

-Prostatectomia a cielo

aperto                                                                              

                                                                       
	4 unità

4 unità

2 unità




	Chirurgia ostetrico-ginecologica

-Isterectomia radicale                                         

-Vaginectomia                                                         

-Vulvectomia totale e radicale                         


	4 unità

2 unità

4 unità



	Chirurgia ortopedica 

- Artroprotesi totale d’anca                              

-Fissazione interna del femore                         

-Reintervento artroprotesi d’anca                 

-Decompressione spinale                                   

-Artroprotesi di ginocchio                                 


	2 unità

2 unità

                           3 unità

2 unità

2 unità




5. Schema generale del progetto:

                                             

                                                







Ove possibile la strategia A sarà combinata con la strategia C. Qualora i pazienti non saranno eleggibili per la strategia A si valuterà la possibilità di associare la strategia B alla strategia C. Nei pazienti ineleggibili per la strategia C sarà tentata l’ attivazione della strategia A. La strategia B isolata o associata con la strategia A sarà attivata solo dopo valutazione del singolo paziente e precisi accordi con l’ anestesista.  
6. Linee guida per l’ arruolamento dei pazienti nel programma autotrasfusionale con predeposito multiplo per interventi di chirurgia elettiva (strategia A ).

6.1  Criteri di eleggibilità
Il programma autotrasfusionale prevede l’ arruolamento di quei pazienti candidati ad interventi di chirurgia elettiva (ortopedia, chirurgia vascolare, urologia, chirurgia cardio-toracica, chirurgia ginecologica, chirurgia generale, neurochirurgia) che prevedano l’impiego di 2 o più unità di sangue (richieste di singola unità autotrasfusionale saranno analizzate caso per caso)  , necessarie a ripristinare un adeguato volume ematico ed adeguati livelli di ematocrito % (Hct) in corso di perdita ematica causata dalla tecnica chirurgica utilizzata per l’ intervento stesso (la pratica autotrasfusionale del predeposito autologo va comunque riservata a quei pazienti che saranno sottoposti ad interventi chirurgici per i quali sia stata documentata un incidenza trasfusionale > 30%). I criteri di eleggibilità non prevedono limitazioni di età del paziente, anche se tale pratica e’ scoraggiabile nei soggetti di età maggiore o uguale ad 80 anni e nei pazienti pediatrici di peso inferiore a 30 kg. Nel caso di soggetti con peso inferiore a 50 kg il predeposito sarà personalizzato nel volume prelevato ad ogni autodonazione in base alla volemia del soggetto (in tali soggetti l’ entità del prelievo non dovrà superare i 6 ml di sangue /kg peso corporeo). Prerequisito assoluto per l’arruolamento sarà l’ ottenimento di un consenso informato scritto del paziente per la specifica pratica autotrasfusionale (della quale dovrà essere debitamente informato) o di chi esercita la patria potestà nei minorenni. Non sono eleggibili pazienti che dovranno essere sottoposti ad interventi chirurgici da effettuare dopo un intervallo di tempo inferiore a 7 giorni o superiore a 30 giorni dalla prima consulenza di medicina trasfusionale. La violazione dell’intervallo minimo di 7 giorni dall’intervento chirurgico potrà essere considerata in casi particolari e laddove appare ragionevole la raccolta di una singola unità di predeposito (quest’ultima evenienza dovrà essere
scoraggiata nella maggior parte dei pazienti in quanto rappresenta una strategia trasfusionale priva di efficacia e poco vantaggiosa dal punto di vista economico; infatti nella popolazione di pazienti che stiamo considerando dovrà essere attivata una strategia di predeposito multiplo, ricorrendo ad una attenta pianificazione delle attività sanitarie che preludono all’intervento chirurgico ed ad una tempestiva attivazione della consulenza di medicina trasfusionale). D’altra parte, dovrà essere comunque rispettato l’intervallo minimo di 72 ore tra predeposito ed intervento chirurgico. 

6.2  Criteri di ineleggibilità
· Assenza di consenso informato scritto

· Hct < 33%

· Cardiopatia ischemica riferita e/o documentabile (il paziente asintomatico e pienamente riabilitato da un pregresso episodio ischemico puo’ essere arruolato qualora l’evento sia antecedente a 6 mesi)
· Miocardiopatie dilatative e restrittive con o senza compenso emodinamico.
· Pericardite in atto
· Pazienti con valvulopatie aortiche emodinamicamente rilevanti
· Portatori di protesi valvolari cardiache con persistenza di alterazioni emodinamicamente significative 
· Pazienti con blocco atrioventricolare escluso i portatori di blocco di I° grado
· Pazienti con fibrillazione o flutter atriale
· Pazienti con episodi di tachicardia parossistica ed episodi sincopali
· Sindrome da preeccitazione ventricolare con aritmie atriali o tachicardia
· Pazienti con pressione arteriosa sistolica/diastolica > 180/110, < 90/60, frequenza cardiaca > 110 o < 40. Una pressione differenziale < 30 mm Hg esclude dall’ autodonazione (alterazioni del ritmo costituite da isolati battiti ectopici sopraventricolari o ventricolari non controindicano l’arruolamento
-   Morbo di Addison

· Pazienti con insufficienza respiratoria e SO2< 95% 
· Tireotossicosi o ipotiroidismo non compensato farmacologicamente
· Crisi comiziali farmacoresistenti
· Pazienti con crisi comiziali nei precedenti 30 giorni
· Ictus cerebri nei precedenti 6 mesi
· TIA nei precedenti 2 mesi
· Stenosi carotidea critica bilaterale
· Patologie psichiatriche gravi con o senza assunzione di antipsicotici
· Endocardite batterica nei precedenti 6 mesi o batteriemia documentata
· Ipertermia in portatore di catetere venoso centrale
· Neutropenia/piastrinopenia severa (neutrofili <0,5 x109/L o piastrine < 20 x109L)  
· Somministrazione di mezzi di contrasto nelle precedenti 24 ore o di radioisotopi nei precedenti 3 giorni
· Favismo o altri difetti eritrocitari congeniti con o senza emolisi eccetto il trait talassemico
6.3  Protocollo di arruolamento e prelievo
a)Il paziente destinato al ricovero presso un istituzione esterna alle strutture dell’ASL o dell’ azienda ospedaliera e candidato all’arruolamento nel programma autotrasfusionale dovrà produrre una certificazione ove sia stata formulata dal chirurgo la richiesta di consulenza di medicina trasfusionale e sia stata indicata la tipologia dell’intervento (specificando le necessità trasfusionali) e la data prevista dello stesso, allegando alla certificazione un esame emocromocitometrico ed un tracciato elettrocardiografico. I pazienti che saranno sottoposti ad interventi chirurgici nelle strutture proprie dell’ASL o dell’azienda ospedaliera dovranno effettuare il predeposito autologo in regime di preospedalizzazione ed avere nella cartella clinica un esame emocromocitometrico, un tracciato elettrocardiografico ed una breve relazione riportante i dati relativi alla tipologia dell’intervento chirurgico, alle necessità trasfusionali previste ed alla data prevista dell’intervento stesso.   Il paziente sarà poi valutato clinicamente (anamnesi ed esame obiettivo con valutazione della pressione arteriosa, della frequenza cardiaca e delle caratteristiche del polso) ed il giudizio d’idoneità formulato dopo aver preso visione dell’ esame emocromocitometrico (non antecedente a 3/7 giorni se effettuato esternamente) e del tracciato elettrocardiografico, quest’ultimo non antecedente a 30 giorni se effettuato esternamente.

b) Il prelievo autotrasfusionale prevedrà la disponibilità di un accesso vascolare adeguato, in particolare una vena antecubitale di calibro adeguato, ma in sua assenza potrà essere valutata l’opportunità di posizionare un catetere venoso centrale in succlavia in pazienti ospedalizzati e laddove appare mandatorio il predeposito autotrasfusionale (testimoni di Geova che accettano la pratica del predeposito, pazienti immunizzati portatori di alloanticorpi verso antigeni gruppo-ematici ad alta frequenza). In tali casi i prelievi a scopo autotrasfusionale dovranno essere effettuati mediante aferesi con programmi atti alla contemporanea donazione di emazie concentrate e plasma. Il volume di prelievo di ogni singola autodonazione dovrà essere approssimativamente di 6 mL di sangue per Kg di peso corporeo e la raccolta effettuata a non meno di 72 ore dall’ intervento chirurgico in sacche con soluzione conservante CPD-A (scadenza a 35 giorni dal prelievo) . Contestualmente ad  ogni unità sarà raccolto un campione per la determinazione di gruppo ABO/Rh, che sarà comunque riconfermata al momento dell’ assegnazione delle unità su campionatura di sangue ottenuta dal tubicino della sacca. Un campione aggiuntivo sarà raccolto per la determinazione della sideremia e della ferritina. Al termine di ogni autodonazione , il paziente dovrà beneficiare di una breve fase di riposo, usufruire di un adeguato ristoro e dovrà essere, all’ occorrenza, assistito alla prima comparsa di sintomatologia correlabile al salasso.  In caso di seconda o successiva autodonazione il prelievo dovrà essere effettuato con un intervallo minimo di 72 ore dalla precedente autodonazione ed a non meno di 72 ore dall’ intervento chirurgico.

6.4  Esami e terapie da effettuare sul paziente




Prima  di ogni autodonazione il paziente effettuerà l’ esame emocromocitometrico (l’ esame non sarà effettuata se il paziente produrrà un referto del suddetto esame nella cartella di preospedalizzazione o se produrrà un esame eseguito esternamente  non antecedente a 3/7 giorni e comunque successivo ad eventuali precedenti autodonazioni). La valutazione dell’emocromo del paziente sarà un prerequisito assoluto all’ effettuazione del predeposito. In tutti i pazienti arruolati nel programma autotrasfusionale sara’ dosato il ferro e la ferritina sierica ad ogni autodonazione e coloro i quali mostreranno un deficit del bilancio marziale (ferro sierico <50 ug/dL, ferritina sierica <50 ng/mL)  effettueranno comunque i predepositi programmati se Hct> 33% ma saranno sottoposti a terapia orale con solfato ferroso 200 mg/die per 30 giorni ( a fine trattamento il paziente sarà rivalutato e la prosecuzione della terapia sara’ decisa in base ai livelli di Hct ed al bilancio marziale). In caso di controindicazione assoluta alla terapia con ferro orale si procederà all’ infusione di 200 mg di ferro endovena (previa dose test, ovvero 1/10 di fiala in 100 mL di soluzione fisiologica) subito dopo ogni singola autodonazione. Inoltre i pazienti che mostreranno un Hct compreso tra 33 e 39% saranno sottoposti a trattamento con eitropoietina umana ricombinante (Epoetina alfa) alla dose di 40000 UI ad ogni autodonazione, come somministrazione sottocutanea (nei pazienti con creatinina > 1,8 mg/dL la somministrazione dell’Epoetina alfa sarà endovenosa) . Tutti i pazienti arruolati nello schema di trattamento con Epoetina alfa assumeranno terapia marziale per os alle dosi sopra descritte. 

 6.5  Accettazione, conservazione ed assegnazione delle unità di predeposito
Le unità autologhe donate saranno prese in carico dal SIT secondo la consueta operatività ed inserite nel sistema gestionale che fornirà la numerazione progressiva e le diverse etichette per la identificazione, ove sarà possibile prendere visione dell’ identità del paziente, del gruppo ABO/Rh, data di nascita, della scadenza dell’ unità. Sulla sacca di predeposito dovrà comunque comparire la dicitura AUTOTRASFUSIONE e la firma del paziente per presa visione dei propri corretti dati anagrafici, nonché del medico trasfusionista che ha assunto la responsabilita’ del prelievo autotrasfusionale. Le unità saranno conservate presso il SIT in frigoemoteca a 4°C fino al momento dell’ assegnazione. L’ assegnazione e lo scarico delle unità al paziente per il supporto perichirurgico dovranno essere precedute dal controllo di gruppo ABO/Rh sulle unità stesse, confrontando l’ esito dell’esame con un ulteriore determinazione di gruppo effettuata sullo stesso paziente in preospedalizzazione o a ricovero avvenuto. Una volta assegnate, le unità di predeposito dovranno essere utilizzate nella fase chirurgica o, previo rientro (le unità inutilizzate in corso d’intervento dovranno essere tassativamente riconsegnate al SIT) e ricarico presso il SIT, durante la degenza post-operatoria solo quando il paziente dovesse mostrare un Hct <30%. Nel caso in cui l’intervento preveda emodiluizione o recupero perioperatorio, le unità di predeposito non dovranno essere utilizzate finché le unità di emodiluizione o il sangue recuperato nella fase chirurgica saranno sufficienti al reintegro delle perdite chirurgiche ed al supporto trasfusionale del paziente stesso(la sequenza di riutilizzo dei vari componenti autotrasfusionali dovrà essere: 1) sangue recuperato, 2) unità di emodiluizione, 3) unità di predeposito). Infatti, a supporto di quanto detto,  le unità di predeposito sono utilizzabili anche nel post-operatorio mentre le unità di emodiluizione ed il sangue recuperato devono essere trasfusi nel più breve tempo possibile.  

7. Linee guida per l’ arruolamento dei pazienti nel programma di emodiluizione isovolemica intraoperatoria per interventi di chirurgia elettiva (strategia B ).
Nei pazienti in cui non sia stato possibile attivare il predeposito autotrasfusionale e comunque candidati al recupero perioperatorio, potrà essere effettuata in sala operatoria, nella fase immediatamente precedente l’intervento chirurgico, l’ emodiluizione isovolemica intraoperatoria. L’ emodiluizione consisterà nel prelievo di 1/2 unità di sangue in sacca singola con anticoagulante CPD-A, le quali saranno conservate in sala operatoria (le unità dovranno essere chiaramente identificate da etichetta indicante le generalità del paziente, nonché gruppo ABO/Rh e firma del medico prelevatore), adeguatamente sigillate nella linea di prelievo. Contestualmente al prelievo il paziente riceverà endovena un pari volume di soluzione colloide o soluzioni cristalloidi in un volume pari a 3 volte il volume del prelievo di sangue. Le unità dovranno essere utilizzate appena non più disponibili le emazie provenienti dal recupero intraoperatorio, e comunque prima di utilizzare unità provenienti da un eventuale predeposito autologo. 

7.1  I criteri di eleggibilità per la suddetta strategia autotrasfusionale sono i seguenti:

· Paziente eleggibile per il recupero intraoperatorio (in casi particolari ed in base a precisi accordi con l’ anestesista questo criterio potrà essere violato)

· Ematocrito > 39% per 2 unità, > 33% per 1 unità

7.2  I criteri di ineleggibilità sono i seguenti:

· Cardiopatia ischemica attiva, miocardiopatie

· Pazienti con pressione arteriosa sistolica/diastolica > 180/110, < 90/60, frequenza cardiaca > 110 o < 40.
· Disturbi maggiori del ritmo cardiaco
· Valvulopatie cardiache aortiche emodinamicamente rilevanti
· Morbo di Addison
· Pazienti con malattie respiratorie e riduzione della SO2
· Ictus cerebri nei precedenti 6 mesi
· TIA nei precedenti 2 mesi

· Conta piastrinica < 50x109/L

· Riferito o documentato deficit dei fattori emocoagulativi

8. Linee guida per l’ arruolamento dei pazienti nel programma di recupero del sangue perioperatorio per interventi di chirurgia elettiva (strategia C ).

I pazienti candidati ad interventi elettivi ortopedici, di chirurgia vascolare maggiore o cardiotoracici,  o di chirurgia generale possono essere arruolati nell’ attività autotrasfusionale del recupero perioperatorio da associare alla strategia A o in alternativa alla strategia B. Il recupero sarà effettuato mediante aspirazione del sangue perduto nel campo operatorio in corso d’ intervento o nell’immediata fase post-chirurgica con raccolta dello stesso in contenitori sterili . Il sangue raccolto sarà preventivamente anticoagulato in citrato, filtrato attraverso filtri da 40-170 micron , lavato in sistemi di recupero “wash” costituiti da separatori cellulari modificati e successivamente reinfuso utilizzando i consueti dispositivi da infusione per emocomponenti. Generalmente, il concentrato di emazie generato dai diversi dispositivi di recupero “wash” (per i dettagli delle relative procedure si rimanda agli specifici manuali illustranti i protocolli semiautomatici delle diverse apparecchiature e le caratteristiche dei sets monouso disponibili) presenta un Hct compreso tra 60 e 70%, un bassissimo numero di piastrine contaminanti (le piastrine recuperate dal sangue del campo operatorio presentano una forte attivazione e pertanto rappresentano una componente non totalmente desiderabile nel prodotto finale) ed una irrilevante presenza di fattori provenienti dall’ attivazione della cascata emocoagulativa e dalla degradazione del fibrinogeno.  Nei pazienti in cui sarà stato possibile attivare la strategia A o la strategia B , il sangue recuperato (inevitabilmente raccolto in un sistema aperto) dovrà essere tassativamente reinfuso prima del sangue predepositato o di emodiluizione.

8.1  I criteri di eleggibilità per la suddetta strategia autotrasfusionale sono i seguenti:

· Pazienti candidati a chirurgia ortopedica per inserzione di protesi d’anca e ginocchio

· Pazienti candidati a chirurgia vascolare maggiore o cardiochirurgia

· Pazienti candidati a resezione epatica (trapianto di fegato ove il programma e’ attivo)

8.2  Criteri di ineleggibilità:
· Pazienti con Hct< 28% 

· Pazienti sottoposti ad interventi chirurgici per cui e’ codificato un MSBOS < 2 unità  globuli rossi 

· Pazienti settici o con possibile infezione dell’ area chirurgica

· Pazienti in cui sia presente contaminazione del campo operatorio da liquidi organici di origine intestinale o urinaria

· Pazienti in cui si renda necessario l’ uso di irriganti locali (betadine) o antibiotici per uso topico (bacitracina, neomicina, polimixina)

· Pazienti in cui sia previsto l’uso di agenti emostatici topici(collageno, cellulosa, trombina)

· Pazienti con difetti congeniti intraeritrocitari con o senza emolisi escluso il trait talassemico 

· Pazienti sottoposti ad intervento chirurgico per neoplasia maligna

9. Valutazione ematochimica del paziente in corso di supporto autotrasfusionale
Nella fase perichirurgica il paziente dovrà essere sottoposto a rivalutazione del profilo ematochimico se la perdita ematica totale sarà superiore a 2000 mL o si sarà proceduto alla reinfusione di un volume autotrasfusionale superiore a 1500 mL.  In tali circostanze la rivalutazione ematochimica sarà finalizzata ad un attenta rivalutazione dei seguenti parametri:

· Hct

· Hb g/dL

· Piastrine/uL

· Na+

· K+

· Ca2+

· Cl-

· Attivita’ protrombinica %

· INR

· APTT

· Fibrinogeno

· Latticodeidrogenasi  

· D-dimero

Nei pazienti in cui il monitoraggio emocoagulativo dovesse evidenziare il raggiungimento di un INR >  2, si valuterà l’indicazione alla trasfusione di plasma fresco congelato alla dose di 10mL/Kg di peso corporeo.

10.  Figure professionali coinvolte nel progetto

L’intero progetto sarà attuato sotto la supervisione del medico specialista in medicina trasfusionale attraverso l’ istituto della consulenza di medicina trasfusionale che sarà attivata per la pianificazione del predeposito, dell’ emodiluizione e del recupero perioperatorio. Il predeposito, l’emodiluizione ed il recupero saranno effettuati dal personale medico del SIT il quale si avvarrà dell’ ausilio del personale infermieristico per l’assistenza al paziente e la raccolta del sangue autologo.  In specifici casi l’ emodiluizione potrà essere effettuata dal medico anestesista, previo accordo e pianificazione dell’ attività con il personale medico del SIT. Una volta posta l’indicazione e definita la procedura dal personale medico del SIT, il recupero perioperatorio potrà essere effettuato dal personale infermieristico, sotto la responsabilità del medico trasfusionista che ha posto l’indicazione e definito la procedura. Nelle istituzioni dove il recupero perioperatorio e’ stato svolto fin dall’inizio dal personale tecnico, tale figura professionale (adeguatamente formata) dovrà continuare a coadiuvare il personale medico in tale specifica procedura autotrasfusionale. 

11.  Valutazioni di costo-efficacia 

La possibilità di assistere il paziente con sangue autologo all’intervento chirurgico deve essere sempre valutata poiché tale supporto garantisce una sicurezza trasfusionale cha ha caratteri di unicità, non esponendo il paziente a materiale estraneo possibile causa di reazioni trasfusionali, alloimmunizzazione, impegno immunologico o potenziale veicolo di infezioni.  Inoltre, l’ attivazione del programma autotrasfusionale produce un effetto rassicurante il paziente stesso, che ha la garanzia di non ricevere un possibile danno dal sangue necessario all’effettuazione dell’intervento chirurgico, sentendosi partecipe dell’attività sanitaria che lo riguarda e coinvolto attivamente nell’intero processo. Infine, l’attivazione sistematica del programma autotrasfusionale può contribuire in maniera decisiva al raggiungimento dell’autosufficienza regionale in termini di emocomponenti.  Dal punto di vista dei costi, il sangue autologo presenta costi inferiori rispetto al sangue omologo, non necessitando degli accertamenti necessari alla validazione biologica del sangue omologo. La riduzione dei costi sussiste sia per l’istituzione che eroga la prestazione autotrasfusionale sia per gli organi regionali che remunerano la prestazione che, a carico del Servizio Sanitario Nazionale, presenta una tariffazione inferiore a quella del sangue omologo. Per quanto riguarda il recupero perioperatorio, il costo di produzione del sangue recuperato non può essere oggetto di valutazioni di costo efficacia in quanto la procedura in questione non presenta vere e proprie alternative e l’impiego di costosi sistemi di recupero e di separatori cellulari dedicati appare l’unica possibilità di raccogliere preziose quantità di globuli rossi di provenienza autologa altrimenti irrimediabilmente perduti.     

12.  Aspetti amministrativo/contabili

La strategia di predeposito A prevede in alcuni pazienti l’uso dell’eritropoietina umana ricombinante. Attualmente, per i pazienti non ricoverati tale farmaco non e’ a carico del Servizio Sanitario Nazionale per l’indicazione autotrasfusionale, nonostante l’impiego in questo ambito sia un indicazione codificata (vedi anche scheda tecnica del farmaco) dell’eritropoietina. Pertanto, nei pazienti che affronteranno la strategia A di predeposito con il sostegno dell’eritropoietina, il costo del farmaco (precedentemente acquistato dal SIT) dovrà essere ribaltato (similmente al costo del singolo predeposito) sui reparti ai quali il paziente sarà destinato al momento del ricovero per l’intervento chirurgico. 

13.  Raccolta dati ed analisi dell’efficacia

Ogni intervento di chirurgia elettiva sostenuto con la strategia autotrasfusionale dovrà essere analizzato e dovranno essere registrati i dati relativi alle unità autotrasfusionali raccolte e reinfuse (espresse come n°unità di predeposito raccolte/reinfuse, n°unità di emodiluizione raccolte e reinfuse e volume in mL di emazie recuperate dopo lavaggio e quindi reinfuse in corso di recupero perioperatorio) ed alle unità omologhe di globuli rossi concentrati e di plasma fresco congelato eventualmente utilizzate in corso d’intervento o nel post-operatorio. 

MODULO D’INFORMAZIONE PER IL PREDEPOSITO AUTOLOGO

( Autodonazione del sangue)

Gentile paziente,

l’intervento per Lei programmato può comportare una perdita ematica che richiede un apporto di sangue o di componenti ematici (trasfusione).

Nonostante l’alta qualità delle unità ematiche omologhe non si può escludere in modo assoluto che con il sangue siano trasmesse infezioni del donatore (per es. epatite o AIDS) o che si possano verificare manifestazioni da incompatibilità.

Il prelievo di sangue o di plasma autologo, che noi Le raccomandiamo, rende possibile evitare o quantomeno ridurre notevolmente l’utilizzo di unità ematiche omologhe.

Il prelievo di sangue o plasma autologo prima dell’intervento viene spesso integrato da altre procedure (per es. emodiluizione, recupero del sangue perioperatorio) per ridurre ulteriormente la necessità del ricorso ad una trasfusione omologa.

Stabiliremo se le Sue condizioni generali permettono un prelievo di sangue e/o di plasma autologo attraverso una visita clinica e indagini di laboratorio.

Prima di ogni prelievo di sangue o di plasma autologo viene misurata la pressione arteriosa e, eventualmente, viene anche praticato un ECG (elettrocardiogramma).  

Durante il prelievo le funzioni cardiocircolatorie vengono costantemente sorvegliate.

Prelievo di sangue autologo: in base alla necessità di sangue prevedibile vengono prelevate fino a cinque unità di sangue. Il primo prelievo di sangue viene effettuato alcune settimane prima della data prevista per l’intervento. Ad intervalli di 3-7 giorni vengono prelevati ogni volta 450-500 ml di sangue. Di regola la perdita ematica viene compensata in breve tempo dall’organismo mediante un incremento dell’eritropoiesi. 

Possibili complicanze ed effetti collaterali

Il prelievo e la reinfusione di sangue/plasma autologo presentano scarsi rischi.

Raramente mediante la puntura viene provocata una infiammazione o un danneggiamento del vaso sanguigno e/o di un nervo.

Modeste reazioni cardiocircolatorie nell’ambito della procedura di prelievo o reazioni ( per es. formicolio alle dita o alla bocca, prurito, stanchezza ) alle sostanze e/o materiali utilizzati per la separazione cellulare non rappresentano alcun pericolo.

Disturbi del ritmo cardiaco, insufficienza respiratoria o manifestazioni da intolleranza sono molto rare.

Se il sangue/Plasma autologo prelevato non dovesse essere sufficiente, bisognerà utilizzare anche sangue omologo.

Per favore leggere attentamente
Non recarsi al prelievo di sangue o plasma autologo a digiuno, bensì assumere caffè, tè, orzo e biscotti secchi, evitare il latte e derivati. Preventivare una durata di circa due ore d'ogni seduta di prelievo.

Dopo il prelievo riposarsi secondo le indicazioni del medico. Contatti ancora una volta il medico responsabile prima di andare via.

Si faccia venire a prendere da un familiare, dato che dopo il prelievo non è consigliabile guidare nel traffico.Tenga presente le prescrizioni fatte per particolari categorie professionali (per es. autotrasportatori, piloti).

Nei giorni successivi al prelievo beva acqua in abbondanza.

Nel giorno del prelievo eviti sforzi particolari. Assuma il prodotto a base di ferro eventualmente prescritto.

Comunichi cortesemente al medico o al personale del reparto dove è stato effettuato il prelievo, eventuali episodi febbrili o altri disturbi che compaiano nella prima settimana dopo il prelievo.
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