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PRESENTAZIONE 

 

Nell'ambito delle attività dell’osservatorio nazionale delle buone pratiche per la sicurezza in 

sanità di Agenas, il Centro nazionale sangue (CNS) ha sviluppato un bundle volto alla 

prevenzione del rischio emorragico nei pazienti chirurgici.  

L’utilizzo del bundle rappresenta un approccio innovativo per migliorare l’assistenza sanitaria, 

con particolare riferimento a quei processi considerati critici: attraverso un numero limitato di 

interventi “evidence-based” per ciascuno specifico setting di cura e di paziente, infatti, tale 

strumento permette di individuare innovative ed efficaci modalità per ottenere cambiamenti 

affidabili nel processo, con conseguenti migliori risultati per i pazienti. 

 

Nel contesto trasfusionale, l’utilizzo appropriato del sangue e degli emocomponenti costituisce 

un elemento chiave per la gestione organizzativa e clinica della risorsa sangue. L’appropriatezza 

trasfusionale permette di ottimizzare e ridurre in modo significativo l’utilizzo del sangue, 

affrontando tutti gli elementi modificabili ancor prima che si renda necessario il ricorso alla 

terapia trasfusionale stessa. 

Attualmente, sulla base dei più recenti orientamenti internazionali, viene utilizzata una 

progettualità multiprofessionale, multidisciplinare e multimodale, denominata Patient Blood 

Management (PBM). 

 

Il PBM coniuga diversi obiettivi, quali il miglioramento degli outcomes dei pazienti, la riduzione 

dei costi dell’assistenza sanitaria, tenendo in considerazione prima di tutto la risorsa di sangue 

del paziente stesso, superando il concetto di uso appropriato degli emocomponenti.   

Il presente documento è volto a fornire uno strumento condiviso a livello nazionale da 

pubblicare come Best Practice, per guidare gli operatori sanitari del settore uno strumento a 

prevenire il rischio emorragico nei pazienti chirurgici nel contesto assistenziale di riferimento 

pre-, intra- e post- operatorio.  

Al fine di limitare il rischio emorragico, in relazione a ciascuna tipologia di intervento e manovra 

invasiva, gli elementi essenziali che sono stati sviluppati nel bundle sono rappresentati da: 

1.  l’identificazione degli elementi anamnestici di rischio; 

2. la predisposizione e l’impiego di protocolli per il reversal dell’anticoagulazione e la 

neutralizzazione degli antiaggreganti;  

3. la riduzione della perdita ematica intra-operatoria; 

4.  l’impiego degli strumenti point-of-care;  

5. la disponibilità di protocolli e tecniche per il recupero intra-operatorio.  

 

Alla stesura del documento ha partecipato un panel multidisciplinare di professionisti, quali 

anestesisti, chirurghi, ostetrici, medici di direzione sanitaria, patologi clinici, esperti di emostasi 

e trombosi, infermieri, risk manager, tecnici perfusionisti, farmacisti, oltre ai trasfusionisti, per 

una condivisione delle singole competenze ed esperienze professionali.  

Successivamente, verrà proposto un monitoraggio per la corretta applicazione del bundle per la  
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prevenzione del rischio emorragico nei pazienti chirurgici presso alcune Regioni e/o aziende 

ospedaliere, attraverso la valutazione di indicatori di esito organizzativo. 

La sorveglianza del bundle avverrà con una periodicità definita secondo le modalità condivise 

nel programma della Struttura sanitaria/ Regione. 

 

Vincenzo De Angelis 

Direttore Centro nazionale sangue 

 

Roma, luglio 2024 
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INTRODUZIONE 
 

Il Patient Blood Management (PBM) è una strategia, introdotta con la Risoluzione WHA63.12 

del 21 maggio 2010 dell’Organizzazione Mondiale della Sanità, volta a predisporre metodi, 

strumenti innovativi ed efficaci per garantire l’appropriatezza della gestione, organizzativa e 

clinica, della risorsa sangue, identificando e gestendo i fattori di rischio modificabili, al fine di 

limitare e prevenire il ricorso alla terapia trasfusionale.  

Si tratta di un approccio multidisciplinare e paziente-centrico per la gestione ottimale 

dell’anemia, dell’emostasi, per il contenimento del fabbisogno trasfusionale e per l’impiego 

appropriato degli emocomponenti e degli emoderivati.  L’obiettivo del PBM è quello di 

prevenire o limitare il ricorso alla trasfusione mettendo in atto una completa valutazione, 

comprensiva di elementi anamnestici ed indagini di laboratorio, delle condizioni di rischio, 

acquisite o congenite, in fase pre-, intra- e post-operatoria, anche in relazione alla tipologia di 

intervento o manovra invasiva. A tal fine, sono essenziali i tre pilastri del PBM, di seguito 

definiti: 1. ottimizzare l’eritropoiesi del paziente; 2. ridurre al minimo il sanguinamento; 3. 

sfruttare e ottimizzare la riserva fisiologica individuale per la tolleranza all’anemia. 

Al fine di limitare il rischio emorragico, in relazione a ciascuna tipologia di intervento e manovra 

invasiva, elementi fondamentali sono rappresentati dall’identificazione degli elementi 

anamnestici di rischio, dalla predisposizione e dall’impiego di protocolli per il reversal 

dell’anticoagulazione e la neutralizzazione degli antiaggreganti, dalla riduzione della perdita 

ematica intra-operatoria, dall’impiego degli strumenti point-of-care, e dalla disponibilità di 

protocolli tecniche per il recupero intra-operatorio.  

A tale scopo, appare utile e funzionale la realizzazione di un bundle, insieme contenuto di 

interventi, comportamenti e/o pratiche evidence-based, rivolti ad una specifica tipologia di 

pazienti e setting di cura, che, applicati congiuntamente e in modo adeguato, migliorano la 

qualità e l'esito dei processi con un effetto maggiore di quello che gli stessi determinerebbero, 

se ciascuna strategia fosse attuata separatamente. 
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OBIETTIVO DEL DOCUMENTO 
 

L’obiettivo del care bundle è fornire uno strumento condiviso a livello nazionale che contenga le 

principali azioni da applicare per prevenire il rischio emorragico nei pazienti chirurgici. 

Il documento include sia le azioni finalizzate all’obiettivo specifico sia ad altre pratiche di 

prevenzione (non incluse nei bundle) basate sulle recenti evidenze scientifiche. 

DEFINIZIONI DEI BUNDLE 
 

Il concetto di bundle è stato sviluppato dall'Institute for Healthcare Improvement (IHI)1 nel 

2001 per fornire agli operatori sanitari uno strumento utile a fornire la migliore assistenza 

sanitaria e cura ai pazienti sottoposti a trattamenti ad alto rischio. 

Il bundle è strutturato in un gruppo di interventi (3-5 al massimo) con dimostrata base 

scientifica evidence-based (prove di livello I del CDC/ HICPAC ovvero studi controllati 

randomizzati e/o da revisioni sistematiche di studi randomizzati), relativi al processo di cura di 

una malattia che, quando vengono utilizzati insieme, determinano un risultato migliore. 

 

Le principali caratteristiche che identificano un bundle sono:  

• la legge del “tutto o nulla”, cioè un bundle ha successo solo se tutte le sue componenti 

vengono applicate;  

• deve essere facilmente gestibile e quindi composto da un numero limitato di azioni attuabili 

in maniera sostenibile, facili da memorizzare e semplici da monitorare;  

• include solo alcune tra tutte le possibili strategie applicabili, quelle più solide in termini di 

evidenze scientifiche, da cui derivano sicuri vantaggi in termini di esito delle cure;  

• gli elementi del bundle sono tra loro relativamente indipendenti, per cui se una delle 

pratiche non è applicabile ad un determinato paziente l'applicazione delle altre azioni 

previste dal bundle non ne viene inficiata;  

• la sua compliance, definita come la percentuale di pazienti ai quali vengono applicate tutte 

le strategie del bundle, deve essere perfettamente misurabile. Un bundle, per essere 

considerato valido, deve vedere applicate in maniera corretta tutte le singole azioni che lo 

compongono (naturalmente escluse quelle che in determinati contesti clinici e/o situazioni 

esplicitate dallo stesso bundle risultano non applicabili). La rilevazione della sua compliance 

può essere ottenuta attraverso diverse e specifiche metodologie (check list, tracer, revisione 

della documentazione, etc.). 

 

                                                           
1 https://www.ihi.org/resources/Pages/ImprovementStories/WhatIsaBundle.aspx 

 



11 

 

Bibliografia 

 Borgert, M. J., Goossens, A., & Dongelmans, D. (2015).What are effective strategies for the implementation of 

care bundles on ICUs: A systematic review Implementation Science, 10(1), 119. 

https://doi.org/10.1186/s13012-015-0306-1. 

 Brouwers, M., Kho, M. E., Browman, G. P., Cluzeau, F., Feder, G., Fervers, B., et al. (2013). AGREE II: Advancing 

guideline development, reporting and evaluation in healthcare. Canadian Medical Association Journal, 182, 

839–842. https://doi.org/10.1503/cmaj. 090449. 

 Guyatt, G. H., Oxman, A. D., Vist, G. E., Kunz, R., Falck-Ytter, Y., Alonso-Coello, P., & Schünemann, H. J. (2008). 

GRADE: an emerging consensus on rating quality of evidence and strength of recommendations. British Medical 

Journal, 336, 924. https://doi.org/10.1136/bmj.39489.470347.AD. 

 Resar, R., Griffin, F. A., Haraden, C., & Nolan, T. W. (2012). Using Care Bundles to Improve Health Care Quality. 

Retrieved from: http://www.ihi.org/resources/Pages/IHIWhitePapers/UsingCareBundles.aspx Accessed July 9, 

2021. 

 Zhang, X., Wu, Z., Zhao, B., Zhang, Q., & Li, Z. (2021). Implementing a pressure injury care bundle in Chinese 

intensive care units. Risk Management and Healthcare Policy, 14, 2435–2442. 

https://doi.org/10.2147/RMHP.S292579. 

 Horner DL, Bellamy MC. Care bundles in intensive care. Contin Educ Anaesth, Crit Care Pain 2012;12(4):199–

202. 

 Royal College of Obstetricians and Gynaecologists and Royal College of Midwives. Safer practice in intrapartum 

care project: care bundles. London: National Patient Safety Agency; 2010. 

 Lavallee JF, Gray TA, Dumville J, Russell W, Cullum N. The effects of care bundles on patient outcomes: a 

systematic review and meta-analysis. Implement Sci 2017;12:142 

 Raccomandazioni per l’implementazione del programma di Patient Blood Management. Applicazione in 

chirurgia ortopedica elettiva dell’adulto. CNS 2015 

 Kastner P, Breznik N, Gombotz H, Hofmann A, Schreier G. Implementation and validation of a conceptual 

benchmarking framework for patient blood management. Stud Health Technol Inform. 2015;212:190-7. PMID: 

26063276.  

 Linee Guida per il Programma di Patient Blood Management Linee Guida CNS 05 –  27 ottobre 2016. 

 Cinnella G, Pavesi M, De Gasperi A, Ranucci M, Mirabella L. Clinical standards for patient blood management 

and perioperative hemostasis and coagulation management. Position Paper of the Italian Society of Anesthesia, 

Analgesia, Resuscitation and Intensive Care (SIAARTI). Minerva Anestesiol. 2019 Jun;85(6):635-664. doi: 

10.23736/S0375-9393.19.12151-7. Epub 2019 Feb 13. PMID: 30762323. 

 Meybohm P, Straub N, Füllenbach C, Judd L, Kleinerüschkamp A, Taeuber I, Zacharowski K, Choorapoikayil S. 

Health economics of Patient Blood Management: a cost-benefit analysis based on a meta-analysis. Vox Sang. 

2020 Feb;115(2):182-188. doi: 10.1111/vox.12873. Epub 2019 Dec 10. PMID: 31823382. 

 Bisbe E, Garcia-Casanovas A, Illa C, Varela J, Basora M, Barquero M, Colomina MJ, González L, Hofmann A; 

MAPBM Working Group (listed in Appendix 1). Maturity Assessment model for Patient Blood Management to 

assist hospitals in improving patients' safety and outcomes. The MAPBM project. Blood Transfus. 2021 

May;19(3):205-215. doi: 10.2450/2020.0105-20. Epub 2020 Sep 18. PMID: 32955422; PMCID: PMC8092037. 

 Supporting Patient Blood Management (PBM) in the EU - A Practical Implementation Guide for Hospitals. 

March 2017. DOI:10.2818/533179. 

 Building national programme of Patient Blood Management (PBM) in the EU – A Guide for Health Authorities. 

March 2017. DOI:10.2818/54568. 

 Drabinski T, Zacharowski K, Meybohm P, Rüger AM, Ramirez de Arellano A. Estimating the Epidemiological and 

Economic Impact of Implementing Preoperative Anaemia Measures in the German Healthcare System: The 

Health Economic Footprint of Patient Blood Management. Adv Ther. 2020 Aug;37(8):3515-3536. doi: 

10.1007/s12325-020-01372-4. Epub 2020 Jun 19. PMID: 32562124; PMCID: PMC7370967. 



12 

 

 World Health Organization. (2021). The urgent need to implement patient blood management: policy brief. 

World Health Organization: https://apps.who.int/iris/handle/10665/346655. License: CC BY-NC-SA 3.0 IGO. 



13 

 

METODOLOGIA UTILIZZATA  
 

La ricerca bibliografica è stata eseguita utilizzando i database PubMed, Cochrane Database e 

Google Scholar, analizzando le fonti in lingua inglese pubblicate nell’intervallo temporale 

compreso tra il 2012 ed il 2023, seguendo il sistema GRADE (Grading of Recommendations 

Assessment, Development and Evaluation) 2. 

La strategia di ricerca ha incluso, per ciascun ambito, i seguenti termini: 

 

SEZIONI DEL CARE BUNDLE PAROLE CHIAVE PER LA RICERCA 

BIBLIOGRAFICA 

1. Somministrazione questionario 

anamnestico per la determinazione 

del rischio emorragico 

Risk assessment algorithm, screening test in haemostasis, 

bleeding questionnaires, structured bleeding state 

questionnaires, ISTH bleeding assessment template, bleeding 

assessment tool. 

2. Protocolli per il reversal della 

anticoagulazione e per la 

neutralizzazione dei farmaci 

antiaggreganti 

Anticoagulants reversal, oral anticoagulants reversal, direct 

oral anticoagulants reversal, bleeding management and 

DOAC, peri-interventional management of DOAC, antidots 

and DOAC, “PCC warfarin, PCC AND DOAC, antiplatelet 

reversal, dual antiplatelet reversal, platelet transfusion for 

antiplatelet reversal. 

3. Protocolli di riduzione della perdita 

ematica intraoperatoria 

Peri-operative bleeding, Patient Blood Management, 

intraoperative hypotension, Acute Normovolemic 

Hemodilution, Washed cell salvage, Tranexamic acid, 

perioperative hemodynamic management, Viscoelastic 

point-of-care, topical hemostats, blood loss estimation 

methods. 

4. Utilizzo strumenti point of care  Viscoelastic assay, thromboelastometry and 

thromboelastography, severe bleeding, blood transfusion, 

coagulation support. 

5. Protocolli e tecniche di recupero 

intraoperatorio 

Cell salvage, Autotransfusion, Cell saver, Cell saver,  Blood 

salvage, Surgical drain, Red cell recovery, Washed red blood 

cells, Red blood cell recovery, Washed RBCs, Perioperative 

bleeding, Patient blood management. 

 

Per ciascuno statement, sono state considerate unicamente le evidenze scientifiche di livello 1 

secondo il sistema GRADE, basate su revisioni sistematiche della letteratura di trials clinici 

randomizzati. Nel documento sono state incluse ulteriori prassi evidence-based (Livelli 

                                                           
2 https://www.gradeworkinggroup.org/ 
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successivi ad evidenze di livello 1), a sostegno della prevenzione del rischio emorragico nei 

pazienti chirurgici, identificate in carattere non grassetto. 

1. SOMMINISTRAZIONE QUESTIONARIO ANAMNESTICO PER LA DETERMINAZIONE 

DEL RISCHIO EMORRAGICO 

 

 ITEM FORZA DELLA RACCOMANDAZIONE 

1. Ai pazienti candidati ad intervento ad elevato rischio 

emorragico deve essere somministrato un 

questionario anamnestico strutturato per 

l’identificazione del rischio emorragico individuale 

con particolare riferimento all’anamnesi familiare, 

personale e all’assunzione di farmaci anticoagulanti 

e/o antiaggreganti. 

1B Raccomandazione forte 

2. I test di laboratorio emocromo PT e aPTT devono 

essere utilizzati come test di screening in presenza di 

una valutazione anamnestica positiva. 

1B Raccomandazione forte 

3. I test di monitoraggio viscoelastico quali la 

tromboelastometria e tromboelastografia non 

devono essere impiegati per la valutazione del rischio 

emorragico pre-operatorio. 

1B Raccomandazione forte 

 

Altre buone pratiche 
 

1. In caso di sospetto disordine emorragico il paziente deve essere riferito all’esperto di 

emostasi e trombosi individuato e formalizzato all’interno di ogni istituzione. 

2. Garantire formazione continua e fornire dati di utilizzo sangue ed emoderivati ai clinici che 

lo utilizzano. 
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2. PROTOCOLLI PER IL REVERSAL DELLA ANTICOAGULAZIONE E PER LA 

NEUTRALIZZAZIONE DEI FARMACI ANTIAGGREGANTI 

2.1. NEUTRALIZZAZIONE FARMACI ANTIAGGREGANTI 
 

 ITEM FORZA RACCOMANDAZIONE 

1. Nei pazienti in duplice terapia antiaggregante 

candidati ad intervento di chirurgia non cardiaca, 

sospendere il Ticagrelor 3-5 giorni prima 

dell’intervento, il clopidogrel 5 giorni prima 

dell’intervento, il Prasugrel 7 giorni prima 

dell’intervento. 

1B Raccomandazione forte 

2. Riprendere la terapia antiaggregante nei pazienti 

ad alto rischio trombotico il più precocemente 

possibile dopo l’intervento chirurgico (48 ore). 

1C Raccomandazione forte 

 

Altre buone pratiche  

1. Sospendere la profilassi primaria con aspirina sette giorni prima dell’intervento chirurgico.  

2. Effettuare valutazione del rischio emorragico individuale e peri-procedurale prima di 

sospendere la profilassi secondaria con aspirina.  

3. Sospendere la profilassi secondaria con inibitori del P2Y12 con le seguenti modalità: 

 Clopidogrel e Ticagrelor 5 giorni prima dell’intervento chirurgico elettivo;                       

 Prasugrel 7 giorni prima dell’intervento chirurgico elettivo. 

4. Effettuare l’intervento chirurgico in centri in cui sia disponibile 24h/7 giorni un servizio di 

cardiologia interventistica per i pazienti ad elevato rischio trombotico.  

5. Considerare il bridging con antiaggreganti per via e.v. (Epfibatide/Tirofiban o Cangrelor) 

quando la duplice terapia antiaggregante non può essere sospesa per l’altissimo rischio 

trombotico. 

6. Considerare la trasfusione piastrinica in base alla tipologia di antiaggregante assunto in caso 

di emergenza o urgenza non differibile. 

7. Effettuare la valutazione multidisciplinare dei pazienti ad elevato rischio emorragico e 

trombotico.  
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2.2. REVERSE FARMACI ANTICOAGULANTI ORALI IN ELEZIONE  

Buone pratiche  
1. Nella chirurgia maggiore elettiva: 

 stratificare il rischio trombotico del paziente; 

 stratificare il rischio emorragico della procedura; 

 valutare le conseguenze cliniche di un eventuale evento emorragico o trombotico. 

2. Valutare le modalità delreverse e della reintroduzione della terapia anticoagulante tenendo 

in considerazione le caratteristiche farmacologiche di ciascun farmaco. 

3. Per la preparazione agli interventi chirurgici programmati in un paziente che assume 

farmaci anticoagulanti orali ad azione diretta (DOAC) adottare un approccio basato su 

criteri di farmacocinetica (Tabella n.1) o preferibilmente di farmacodinamica; (buone 

pratiche). 

4. È raccomandabile che tutti i laboratori siano in grado di dosare i livelli dei DOAC con test 

specifici e di rendere disponibile il referto nel più breve tempo possibile. (buone pratiche)  

5. Per il reverse della terapia con farmaci anticoagulanti orali diretti (DOAC): 

 sospendere la terapia; 

 assicurarsi sull’ora dell’ultima assunzione; 

 valutare il filtrato glomerulare; (buone pratiche). 

6. Dosare Dabigatran (tempo di trombina diluito (dTT) o tempo di ecarina effettuato con 

calibratori specifici ed espresso in ng/ml). Il dosaggio dell’aPTT non è considerato 

sufficientemente specifico e sensibile per potere essere utilizzato come test utile alla 

misurazione di Dabigatran (buone pratiche). 

7. Dosare i livelli di Apixaban, Edoxaban o Rivaroxaban con test che misurano l’attività anti-Xa 

specifica per ciascun farmaco ed espresso in ng/ml. Il dosaggio del PT INR non è 

considerato sufficientemente specifico e sensibile per potere essere utilizzato come test 

utile alla misurazione dei DOAC ad azione anti-Xa, in particolare per apixaban. (buone 

pratiche). 

8. Riprendere il DOAC dopo 1-2 giorni se intervento a basso rischio emorragico e dopo 3-5 

giorni se intervento ad elevato rischio emorragico. (buone pratiche). 

 

Figura n. 1. Tempo di somministrazione dell’ultima dose di anticoagulanti orali non antagonisti della vitamina K (NOAC) prima della chirurgia 

non cardiaca (NCS) elettiva in base alla funzione renale.  

EBPM, eparina a basso peso molecolare; eGFR, velocita di filtrazione glomerulare stimata; ENF, eparina non frazionata.  
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2.3. REVERSE FARMACI ANTICOAGULANTI IN CONDIZIONI DI  
EMERGENZA-URGENZA  

 

 ITEM FORZA RACCOMANDAZIONE 

1. Somministrare idarucizumab, senza attendere il 
monitoraggio del livello del dabigatran, in caso di 
intervento chirurgico urgente ad alto rischio di 
emorragia che non può essere ritardato, e se si 
sospetta una concentrazione residua rilevante di 
farmaco. Tuttavia, è necessario prelevare un 
campione di di sangue per effettuare il dosaggio 
specifico del DOAC e prima della somministrazione 
e auspicabile considerare il dosaggio del DOAC. 
 

1C Raccomandazione forte 

2. Prendere in considerazione la somministrazione di 

idarucizumab nei pazienti in terapia con dabigatran 

che presentano gravi emorragie o in contesti 

chirurgici o non chirurgici urgenti. 

1C Raccomandazione forte 

3. Somministrare idarucizumab per ridurre i livelli di 

dabigatran per normalizzare la coagulazione nei 

pazienti che assumono dabigatran e che sono 

sottoposti a procedure invasive urgenti ad alto 

rischio di emorragia. Utile  prelevare un campione 

di sangue  prima della somministrazione.    

1C Raccomandazione forte 

4. Somministrare PCC o andexanet alfa nei pazienti in 

terapia con inibitori d del fattoreXA che presentano 

gravi emorragie Tuttavia, la superiorità di un 

agente rispetto a un altro non è stata dimostrata. In 

contesto chirurgico di emergenza andexanet alfa è 

utilizzabile solo in pazienti trattati con apixaban o 

rivaroxaban. Auspicabile il dosaggio specifico del 

DOAC del trattamento con concentrati 

protrombinici o antidoti. 

1C Raccomandazione forte 

Buone pratiche  
1. Se antagonisti della vitamina k sospendere la terapia, valutare l’INR, somministrare la vitamina K 

5-10mg e.v. e somministrare concentrati del complesso protrombinico in base al peso corporeo 

e al valore di INR fino al raggiungimento di un INR ≤1.5 (buone pratiche). 

2. Dosare i livelli plasmatici del DOAC, valutare l’emocromo, la funzionalità renale e PT e 

aPTT. 
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3. In caso di urgenza non differibile: 

 somministrare Idarucizumab alla dose di 5 g e.v. in due dosi da 2,5 g (a 5 min 

l’una dall’altra) e rivalutare i i livelli di Dabigatran a termine dell’infusione e 

anche a 12-24 ore, in considerazione dell’eventuale decompartimentazione di 

Dabigatran se presente in circolo a dosi elevate; 

 se anticoagulanti orali diretti anti fattore X (Xabani) somministrare concentrati 

del complesso protrombinico alla dose di 50U/kg; 

 sono considerate empiricamente sicure per poter procedere all’intervento 

chirurgico concentrazioni plasmatiche di DOAC <30 ng/che corrispondono, in 

generale, alla presenza di bassissime quantità di farmaco residuo. 
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3. PROTOCOLLI DI RIDUZIONE DELLA PERDITA EMATICA INTRAOPERATORIA 
 

 ITEM FORZA RACCOMANDAZIONE 

                   

1. 

Ricorrere all’ipotensione permissiva in caso di 

emorragia, bilanciando perfusione d’organo e 

perdita ematica. 

1B Raccomandazione forte 

2. Utilizzare il recupero delle cellule lavate nei 

pazienti sottoposti a intervento chirurgico con 

perdita di sangue prevista ≥ 500 ml. 

1C Raccomandazione forte 

3. Utilizzare la somministrazione endovenosa di 

antifibrinolitici (acido tranexamico) quando si 

prevede o si riscontra una perdita di sangue ≥500 

mL in chirurgia non cardiaca o nel trauma.  

1A raccomandazione forte 

 

4. Applicare una terapia di ottimizzazione 

emodinamica mirata nei pazienti sottoposti a 

chirurgia non cardiaca ad alto rischio, al fine di 

preservare la stabilità cardiovascolare.            

1A raccomandazione forte 

5. 
Utilizzare test emostatici viscoelastici (VHA) per 

ridurre la trasfusione di emoderivati allogenici in 

cardiochirurgia e trapianto di fegato.  

1A raccomandazione forte 

 

6. Utilizzare test emostatici viscoelastici (VHA) per 

ridurre la trasfusione di emoderivati allogenici in 

chirurgia epato-pancreatica. 

1C Raccomandazione forte 

 

7. Monitorare la concentrazione di emoglobina per 

il rilevamento dell'anemia durante gli interventi 

chirurgici ad alto rischio di sanguinamento . 

1A Raccomandazione forte 

 

8. Mantenere una bassa pressione venosa centrale 

e somministrare liquidi in modo restrittivo per 

ridurre il sanguinamento nella resezione epatica.  

1A Raccomandazione forte 

 

Altre buone pratiche 
1. Al fine di limitare la perdita di sangue intraoperatoria procedere con tecniche chirurgiche 

minimamente invasive (laparoscopica e robotica). 

2. Quando si prevede una sostanziale perdita di sangue, prendere in considerazione 

l'emodiluizione normovolemica acuta. 

3. Il recupero cellulare non è controindicato nella chirurgia oncologica, a condizione che si 

eviti l'aspirazione di sangue vicino al sito del tumore e si utilizzino filtri per la 

leucodeplezione.   

4. Per ridurre il sanguinamento, nell'intervento di resezione epatica. 

5. Valutare il mantenimento della variazione del volume sistolico (dal 10 al 20%). 
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6. Valutare la ventilazione con basse pressioni delle vie aeree, ottenute da bassi volumi 

correnti, e senza pressione positiva di fine espirazione, insieme ad una strategia di bassa 

pressione venosa centrale.  

7. L’uso diffuso di agenti emostatici topici non è supportato da prove sufficienti. Limitare il 

loro   utilizzo ai casi in cui non viene raggiunta l’emostasi chirurgica standard. 
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4. UTILIZZO STRUMENTI POINT OF CARE  
 

 ITEM FORZA DELLA RACCOMANDAZIONE 

1. Si raccomanda l’impiego di strumenti di 

monitoraggio viscoelastico dell’emostasi nei 

pazienti con sanguinamento in atto al fine di 

guidare la terapia trasfusionale e di supporto 

all’emostasi. 

1A Raccomandazione forte 

2. Si raccomanda di iniziare precocemente il 

monitoraggio dell’emostasi e di ripeterlo al fine di 

verificare l’efficacia dei trattamenti somministrati. 

1A Raccomandazione forte 

Altre buone pratiche 
1. Si raccomanda l’utilizzo di algoritmi locali condivisi almeno nei seguenti setting 

assistenziali: cardiochirurgia, traumatologia, ostetricia, trapianto di fegato. 

2. Si raccomanda un’adeguata formazione degli operatori all’utilizzo e all’ interpretazione dei 

tracciati.  

3. Si raccomanda l’esecuzione sistematica dei controlli di qualità dei test eseguiti. 
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5. PROTOCOLLI E TECNICHE DI RECUPERO INTRAOPERATORIO 
 

 ITEM FORZA DELLA RACCOMANDAZIONE 

1. Nelle procedure chirurgiche illustrate in Tabella n.2 

con perdite ematiche intraoperatorie superiore a 

500 ml (o> 10% del volume di sangue totale 

calcolato) nei pazienti adulti, o > 8 ml.kg−1 (> 10% 

del volume sanguigno totale calcolato) nei bambini 

di peso > 10 kg, effettuare il recupero 

intraoperatorio. 

1 Raccomandazione forte 

2. Nell’ambito della cardiochirurgia, attuare le 

seguenti strategie tecniche:  

a) miniaturizzazione del circuito extracorporeo, 

l’applicazione della metodica del drenaggio 

venoso assistito da vuoto   

b) l’attuazione della procedura di retropriming  

c) mantenimento di brevi tempi di circolazione 

extracorporea;  

d) l’utilizzo del recupero intra e post-operatorio 

dei globuli rossi tramite la macchina per 

recupero sangue impiegata.  

 

1 Raccomandazione forte  

 

3. Utilizzare filtri per la leucodeplezione e 

somministrare terapia antibiotica ad ampio 

spettro. 

 

1 Raccomandazione forte  

 

4. L’impiego del recupero intraoperatorio durante la 

chirurgia oncologica può essere effettuato in 

sicurezza. 

 

1 Raccomandazione forte  

 

5. Non procedere all’aspirazione del sangue insieme 

a materiale enterico o infetto. 

 

1 Raccomandazione forte  

 

 

Altre buone pratiche 
 

1. Non utilizzare la metodica della raccolta preoperatoria del sangue (predeposit – PAD) nei 

pazienti testimoni di Geova. In tali pazienti può essere effettuato il recupero sangue con 

interruzione o meno del circuito (continous connectivity). 
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2. Condurre periodicamente una valutazione visiva del campo chirurgico insieme al chirurgo 

per valutare la presenza di eccessivo sanguinamento microvascolare (cioè coagulopatia) o 

chirurgico. 

3. Utilizzare metodi standard per la misurazione quantitativa della perdita di sangue, incluso il 

controllo dei contenitori di aspirazione, delle spugne chirurgiche e dei drenaggi chirurgici. 

4. Monitorare la perfusione degli organi vitali utilizzando monitor standard (ad es. pressione 

sanguigna, frequenza cardiaca, saturazione di ossigeno, elettrocardiografia) oltre a osservare 

i sintomi clinici e le caratteristiche dell'esame fisico. 

5. Un monitoraggio aggiuntivo può includere l'ecocardiografia, il monitoraggio renale 

(emissione di urina), il monitoraggio cerebrale (ossimetria cerebrale e NIRS), l'analisi dei gas 

nel sangue arterioso e la saturazione di ossigeno venoso misto. 
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TABELLA N. 2: ELENCO PROCEDURE CHIRURGICHE 

 

SPECIALITÀ CHIRURGICA PROCEDURA 

Cardio-toracica Sostituzione valvolare 

 By-pass coronarico primario e secondario 

 Aneurisma arco aortico 

 Pneumonectomia o lobectomia 

 Riesplorazione del torace 

Ortopedia Chirurgia spinale (≥ 2 metameri) 

 Revisione protesi d’anca 

 Fratture pelviche 

 Fratture ossa lunghe arto inferiore 

Urologia Prostatectomia radicale 

 Cistectomia 

 Nefrectomia 

Neurochirurgia Aneurisma basilare gigante 

 Aneurisma cerebrale 

Ginecologia e Ostetricia Gravidanza ad alto rischio 

 Miomectomia uterine 

 Placenta accreta 

 Isterectomia addominale 

Chirurgia Plastica Ricostruzione e plastica mammaria 

 Lembi maggiori 

Chirurgia Vascolare Aneurisma toraco-addominale 

 By-pass aorto bifemorale 

 By-pass axillofemorale 

 Aneurisma aorta addominale 

 Rivascolarizzazione arti inferiori 

Chirurgia Generale Resezione epatica 

 Pancreatectomia prossimale 

 Splenectomia per rottura splenica* 

 Qualsiasi procedura laparotomica 

 Resezione colo-rettale** 

Altro Qualsiasi procedura in pazienti che rifiutano le trasfusioni allogeniche per 
motivi religiosi o altro 
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* Nella splenectomia elettiva l’ICS può essere utilizzato in caso di perdita ematica perioperatoria > 20% del volume 

totale. 

** In assenza di contaminazione fecale. 

***ogni ospedale dovrà. calcolare l'MSBOS (maximum blood order schedule) 
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VALUTAZIONE DELLA COMPLIANCE AL BUNDLE 
 

La corretta applicazione del bundle per la prevenzione del rischio emorragico nei pazienti 

chirurgici può essere monitorata con alcuni indicatori di esito organizzativo: 

 

 presenza di scheda di monitoraggio, o sezione specifica della documentazione clinica per 

ogni paziente sottoposto alla valutazione; 

 presenza in reparto della procedura specifica; 

 documentazione in reparto (da scheda di monitoraggio) del livello di adesione al bundle 

aggiornato semestralmente; 

 documentazione in Azienda del livello di adesione alle raccomandazioni del bundle per la 

formazione e la sorveglianza. 

 

La valutazione della compliance al bundle potrà essere effettuata utilizzando le schede presenti 

negli allegati. Ogni colonna corrisponde a un singolo caso/osservazione. 

La sorveglianza dei bundle avverrà con una periodicità definita secondo le modalità condivise 

nel programma della Struttura sanitaria/ Regione. La compilazione delle schede dovrà avvenire 

attraverso l’osservazione diretta e/o la consultazione della documentazione clinica in relazione 

alle specificità dei singoli item.  

La metodologia di calcolo dell’adesione al bundle utilizzato fa rifermento all’approccio “AON- all 

or none”3 per cui sono considerati tutti gli item o elementi del bandle. L’adesione del bundle 

viene quantificata sulla base di una documentazione per cui possono essere fornite le seguenti 

risposte: 

 SI: indica che l’item è in compliance; 

 NO: indica che l’item non è in compliance; 

 N.A: indica che l’item non è applicabile in quanto l’applicazione dell’item è controindicata. 

 

Indicatore adesione:   

N. casi osservati con presenza di risposte” SI” o “N.A.” 

N. dei casi osservati totali 

                                                           
3 Nolan T, Berwick DM. All-or-none measurement raises the bar on performance. JAMA. 2006 Mar 8;295(10):1168-

70. doi: 10.1001/jama.295.10.1168. PMID: 16522838. 
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Si precisa che:  

• la risposta “N.A.” è considerata valida solo per gli item per cui la applicazione non è 

possibile in quanto medicalmente controindicata; 

• tutti i singoli item del bundle devono avere una risposta per poter includere il caso nel 

denominatore, quindi escludere dal campione quei casi in cui mancano una o più 

valutazioni;  

• un bundle che presenti anche un solo singolo item non aderente (“no”) è da considerarsi 

come non compliante. 
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 INDICATORI DI APPLICAZIONE DEL CARE BUNDLE  

da applicare per ciascun paziente 

1 Somministrazione 

questionario 

anamnestico per la 

determinazione del 

rischio emorragico 

1. Somministrazione del questionario anamnestico strutturato 

per l’identificazione del rischio emorragico individuale ai 

pazienti candidati ad intervento ad elevato rischio emorragico. 

 Evidenza documentale 

 Evidenza della presa visione dell’esito da parte del 

personale sanitario anche al momento del ricovero 

 

 

SI/NO 

SI/NO 

2 Protocolli per il 

reversal della 

anticoagulazione e 

per la 

neutralizzazione dei 

farmaci 

antiaggreganti 

2.1 Evidenza della corretta neutralizzazione della terapia 

antiaggregante nei pazienti candidati ad intervento di chirurgia 

non cardiaca secondo le tempistiche previste 

SI/NO/N.A. 

 

2.2 Non applicabile (disponibili sono buone pratiche)  

2.3 Evidenza del corretto reverse dei farmaci anticoagulanti in 

condizioni di emergenza-urgenza 

SI/NO/N.A. 

3 Protocolli di 

riduzione della 

perdita ematica 

intraoperatoria 

3 Evidenza: 

 della somministrazione endovenosa di antifibrinolitici 

(acido tranexamico) quando si prevede o si riscontra una 

perdita di sangue ≥500 mL in chirurgia non cardiaca o nel 

trauma. 

 dell’utilizzo dei test emostatici viscoelastici (VHA) per 

ridurre la trasfusione di emocomponenti allogenici in 

cardiochirurgia e trapianto di fegato. 

 dell’utilizzo dei test emostatici viscoelastici (VHA) per 

ridurre la trasfusione di emocomponenti allogenici in 

chirurgia epato-pancreatica. 

 del monitoraggio della concentrazione di emoglobina per 

il rilevamento dell'anemia durante gli interventi chirurgici 

ad alto rischio di sanguinamento. 

 

SI/NO/N.A. 

 

 

SI/NO/N.A. 

 

SI/NO/N.A. 

 

SI/NO/N.A. 

 

4 Utilizzo strumenti 

point of care 

4 Evidenza dell’impiego di strumenti di monitoraggio 

viscoelastico dell’emostasi nei pazienti con sanguinamento. 

SI/NO/N.A. 

5 Protocolli e tecniche 

di recupero 

intraoperatorio 

5.1 

 

 

 

5.2 

Evidenza dell’applicazione del recupero intraoperatorio nelle 

procedure chirurgiche riportate in Tabella n.2 con perdite 

ematiche intraoperatorie superiore a 500 ml (o> 10% del volume 

di sangue totale calcolato) nei pazienti adulti, o > 8 ml.kg−1 (> 

10% del volume sanguigno totale calcolato) nei bambini di peso 

> 10 kg. 

 

Evidenza dell’utilizzo dei filtri per la leucodeplezione e della 

somministrazione della terapia antibiotica ad ampio spettro in 

caso di utilizzo del recupero intraoperatorio. 

SI/NO/N.A. 

 

 

 

 

 

 

 

SI/NO/N.A. 
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