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Gli screening emocoagulativi per la valutazione
del rischio emorragico preoperatorio.
Il confronto tra linee guida NICE e SISET
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Premesse. La Societa Italiana per lo Studio dell’Emo-
stasi e Trombosi (SISET) ha promosso la produzione
di una serie di linee guida che adottassero la metodo-
logia della medicina basata sulle prove di efficacia su
problemi clinicamente rilevanti nel campo dell’emo-
stasi e trombosi'. I’obbiettivo di una delle linee guida
¢ fornire raccomandazioni sulla valutazione pre-ope-
ratoria e pre-procedurale del rischio emorragico con
lo scopo di ridurre I'incidenza delle complicanze emor-
ragiche prevenibili e ridurre i test di laboratorio allo
stretto indispensabile. 11 rischio emorragico ¢ di solito
valutato mediante la storia personale e familiare per
sanguinamenti abnormi e con test di laboratorio che
esplorano le funzioni emostatiche. Questi test di labo-
ratorio generalmente comprendono il tempo di pro-
trombina (TP), il tempo di tromboplastina parziale at-
tivata (APTT), la conta piastrinica, il tempo di emorra-
gia e piu raramente il tempo di chiusura del PFA-100,
tromboelastogratfia e test di aggregazione piastrinica.
Tuttavia la scelta e Iinterpretazione di questi test e il
management clinico dei pazienti con test alterati ¢ alta-
mente variabile. La scelta appropriata dei test di labo-
ratotio richiede un’accurata valutazione della situazio-
ne clinica, la valutazione della prevalenza dei disordini
emortragici, le caratteristiche dei test, i costi e le conse-
guenze dei risultati falsi positivi e falsi negativi.

Metodi. Un gruppo dilavoro multidisciplinare (GLM)
¢ stato coinvolto nella definizione dei quesiti clinici rile-
vanti. I quesiti clinici specifici cui la linea guida doveva

dare risposta sono stati trasformati usando il sistema
PICO (Paziente, Intervento, Controllo, Outcome) per
facilitare le successive fasi di ricerca della letteratura e
emanazione delle raccomandazioni. Una ricerca siste-
matica della letteratura ¢ stata poi condotta e ad ogni
articolo selezionato ¢ stata assegnato un punteggio per
cio che riguarda il livello di evidenza in accordo allo
schema dello Scortish Intercollegiate Guideline Network scheme
(SIGN). Per ciascun quesito clinico, il GLM ha pro-
dotto un giudizio ponderato. Per i quesiti senza rispo-
sta definitiva nella letteratura (assenza di prove di effi-
cacia, scarsa e/o contraddittoria qualita della letteratu-
ra), il GLM ha adottato un metodo di consenso for-
male (metodologia RAND) per fornire comunque una
raccomandazione clinica (in questo caso la forza della
raccomandazione era D - consenso di opinione di
esperti).

Risultati. 11 valore predittivo dei test emostatici per le
complicanze emorragiche dopo chirurgia o manovre
invasive ¢ stato valutato solo in studi prospettici o re-
trospettivi. Non sono disponibili studi clinici rando-
mizzati. Tutti gli studi prodotti dalla ricerca della lette-
ratura hanno una scarsa qualita metodologica con un
alto rischio di bias perché in nessuno di essi ¢ stata con-
dotta una valutazione in cieco degli esiti. Inoltre, diffe-
renti criteri per la severita degli eventi emorragici e dif-
ferenti valori di riferimento sono stati adottati nei di-
versi studi. La scarsa qualita metodologica limita la va-
lidita dei risultati di questi studi. Alcuni dei quesiti clinici
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proposti dal GLM non erano stati considerati dagli
studi disponibili in letteratura. Le aree con studi, seb-
bene di scarsa qualita, sono le seguenti: chirurgia gene-
rale negli adulti (per anamnesi, TP, APTT, conta pia-
strinica e tempo di emorragia), neurochirurgia negli
adulti (per anamnesi, TP, APTT, conta piastrinica), ade-
notonsillectomia nei bambini (per anamnesi, TP, APTT,
conta piastrinica e tempo di emorragia), procedure in-
vasive negli adulti (per TP, APTT, conta piastrinica),
estrazioni dentarie (solo per tempo di emorragia), estra-

zione di cataratta (per conta piastrinica). Non sono di-

sponibili studi per chirurgia maggiore diversa dalla

adenotonsillectomia nei bambini, né per neurochirur-
gla o manovre invasive nei bambini.

1. Tutte le raccomandazioni del GLM sono di grado
D. I criteri per giungere al consenso sono stati i se-
guenti: necessita di un valore basale in caso di succes-
sivo sanguinamento abnorme inaspettato, implica-
zioni medico-legali, valutazione costo-beneficio.

2.11 GLM raccomanda che una dettagliata storia per-
sonale e familiare per emorragia, preferibilmente con
questionari strutturati sviluppati localmente, e un esa-
me obbiettivo accurato debbano essere considerate
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norme di buona pratica clinica prima di qualsiasi in-
tervento chirurgico e manovra invasiva.

3.11 GLM raccomanda che TP, APTT e conta piastri-
nica siano eseguite di routine prima di chirurgia o
manovre invasive (tranne che per endoscopie dia-
gnostiche) sia negli adulti che nei bambini anche in
caso di storia negativa per emorragia. Questa racco-
mandazione differisce da quelle di altre linee guida
pubblicate precedentemente che non raccomanda-
no esecuzione di test emostatici preoperatoti nei sog-
getti con una storia negativa di emorragia, sebbene
con grado di raccomandazione C**. Il GLM di que-
sta LG ha ascritto un valore relativamente maggiore
alla prevenzione di eventi emorragici ed ai proble-
mi medico-legali ¢ un relativo minor peso al costo
che in Italia ¢ basso per TP, APTT e conta piastti-
nica.

4.11 GLM raccomanda che il tempo di emorragia, fi-
brinogeno plasmatico, PFA -100, tromboelastogra-
fia e test di aggregazione piastrinica non debbano
essere eseguiti di routine in adulti o bambini con sto-
ria emorragica negativa prima di chirurgia o mano-
vre invasive.

Haemostatic assessment of the preoperative
risk of bleeding. Comparison of the guidelines
of NICE and of the Italian Society for Throm-
bosis and Haemostasis (SISET: Societa Italiana
per lo Studio del’Emostasi e Trombosi)

Background. The Italian Society for Thrombosis and
Haemostasis (SISET: Societa Italiana per lo Studio
del’Emostasi e Trombosi) promoted the development
of a series of guidelines which would adopt evidence-
based medicine methodology on clinically relevant pro-
blems in the field of haemostasis and thrombosis'. The
objective of the present guidelines is to provide re-
commendations for the pre-operative and pre-proce-
dural assessment of the bleeding risk with the aim of
reducing the incidence of preventable bleeding com-
plications and limiting laboratory tests to the bare ne-
cessary. The risk of bleedingis usually assessed by elici-
ting the personal and family history for abnormal ble-
edings, and performing laboratory tests that explore
the haemostatic functions. These laboratory tests gene-
rally include the prothrombin time (PT), the activated
partial thromboplastin time (APTT), the platelet count,
the bleeding time and, more rarely, PFA-100 closure
time, thromboelastography and platelet aggregation
tests. However, the choice and interpretation of these
tests and the clinical management of patients with ab-
normal results is highly variable. The appropriate choi-
ce of laboratory tests requires an accurate assessment
of the clinical situation, the evaluation of the prevalen-
ce of bleeding disorders, the test characteristics, the
cost and the consequences of false-positive and false-

negative results.

Methods. A multidisciplinary working group (MWG)
was involved in the definition of relevant clinical que-
stions. The specific clinical questions to be answered
by the guideline were formatted by using the PICO
template, in order to optimize the subsequent steps of
literature search and recommendation issuing. A syste-
matic literature search was conducted and the each se-
lected reference was assigned a proposed evidence le-
vel score accordingly to the Scottish Intercollegiate
Guideline Network scheme (SIGN). For each clinical
question the MWG produced a “weighted judgmen-
ts”. For questions without any definitive answer in the
literature (absence of evidence, evidence of low quali-
ty and/ or contradictory), the MWG used a formal
consensus method (RAND methodology) to anyway
issue a clinical recommendation (these were always sco-
red as D — expert opinion consensus).

Results. The predictive value of haemostatic tests for
bleeding complications after surgery or invasive pro-
cedures has been evaluated in prospective or retros-
pective cohort studies only. No randomized studies
are available. All retrieved studies were of low metho-
dological quality with a high potential for bias because
none conducted a blinded outcome assessment. In
addition, different criteria for the severity of bleeding
events and different reference values of the laboratory
tests were adopted. The low methodological quality
limits the validity of the results of these studies. Some
of the clinical queries proposed by the working group
were not addressed by the studies available in the lite-
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rature. The areas with evidence, although of low qua-
lity, are the following: general surgery in adults (for hi-
story, PT, APTT, platelet count and bleeding time),
neurosurgery in adults (for medical history, PT, APTT,
platelet count), adenotonsillectomy in children (for hi-
story, PT, APTT, platelet count and bleeding time), in-
vasive procedures in adults (for PT, APTT, platelet
count), dental extractions (for the bleeding time only),
cataract extraction (for platelet count). No studies are
available for major surgery other than adenotonsil-
lectomy in children, neurosurgery in children and inva-
sive procedures in children.

1. All recommendations by the MWG are of grade D.
The following criteria were considered for each con-
sensus: necessity of a baseline value in case of subse-
quent unexpected abnormal bleeding, legal implica-
tions and cost-benefit evaluation.

2. The MWG recommended that a detailed personal
and family history for bleeding, preferably with lo-
cally designed structured questionnaires, and physi-
cal examination should be considered good practice
procedures before any surgical or invasive interven-
tion.

3. The MWG consistently recommended that PT,
APTT and platelet count should be performed rou-
tinely before surgery or invasive procedures (except
for diagnostic endoscopies) both in adults and chil-
dren even in case of a negative history of bleeding;
This recommendation differs from those of pre-
viously published guidelines which did not recom-
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mend preoperative haemostatic tests in subjects with
a negative history of bleeding, although with a grade
C**. The MWG of this guideline ascribed a relati-
vely higher value to preventing bleeding events and
medico-legal problems and a relatively limited value
to cost which is low for PT, APTT and platelet count
in Italy.

4. The MWG consistently recommended that the ble-
eding time, plasma fibrinogen, PFA —100, throm-
boelastography and platelet aggregation tests should
not be performed routinely before surgery or inva-
sive procedures either in adults or children with a
negative history of bleeding,

Key-words: bleeding, surgery, invasive procedures,
preoperative risk assessment.
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