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Ghidurile clinice pentru Obstetricd si Ginecologie sunt elaborate cu scopul de a asista personalul medical pentru a lua
decizii in ingrijirea pacientelor cu afectiuni ginecologice si obstetricale. Ele prezintd recomandari de buna practica
medicala clinica, bazate pe dovezi publicate, pentru a fi luate in considerare de catre medicii obstetricieni/ginecologi si
de alte specialitati, precum si de celelalte cadre medicale implicate in ingrijirea pacientelor cu afectiuni ginecologice si
obstetricale.

Desi ghidurile reprezinta o fundamentare a bunei practici medicale bazate pe cele mai recente dovezi disponibile, ele nu
intentioneaza s& inlocuiasca rationamentul practicianului in fiecare caz individual. Decizia medicala este un proces
integrativ care trebuie sa ia in considerare circumstantele individuale si optiunea pacientului, precum si resursele,
caracterele specifice si limitarile institutilor de practicd medicala. Se asteaptd ca fiecare practician care aplica
recomandarile in scopul diagnosticarii, definirii unui plan terapeutic sau de urmarire, sau al efectuarii unei proceduri
clinice particulare s& utilizeze propriul rationament medical independent in contextul circumstantial clinic individual,
pentru a decide orice ingrijire sau tratament al pacientei in functie de particularitatile acesteia, optiunile diagnostice si
curative disponibile.

Institutiile si persoanele care au elaborat acest ghid au depus eforturi pentru ca informatia continuta in ghid sa fie
corectd, redatd cu acuratete si sustinutd de dovezi. Data fiind posibilitatea erorii umane si/sau progresele cunostintelor
medicale, ele nu pot si nu garanteazd ca informatia continutd in ghid este in totalitate corectd si completa.
Recomandarile din acest ghid clinic sunt bazate pe un consens al autorilor privitor la abordarile terapeutice acceptate in
momentul actual. In absenta dovezilor publicate, ele sunt bazate pe consensul expertilor din cadrul specialitatii. Totusi,
ele nu reprezinta in mod necesar punctele de vedere si opiniile tuturor clinicienilor si nu le reflecta in mod obligatoriu pe
cele ale Grupului Coordonator.

Ghidurile clinice, spre diferentéd de protocoale, nu sunt gandite ca directive pentru un singur curs al diagnosticului,
managementului, tratamentului sau urmaririi unui caz, sau ca o modalitate definitiva de ingrijire a pacientului. Variatii ale
practicii medicale pot fi necesare pe baza circumstantelor individuale si optiunii pacientului, precum si resurselor si
limitarilor specifice institutiei sau tipului de practicad medicala. Acolo unde recomandarile acestor ghiduri sunt modificate,
abaterile semnificative de la ghiduri trebuie documentate in intregime in protocoale si documente medicale, iar motivele
modificarilor trebuie justificate detaliat.

Institutile si persoanele care au elaborat acest ghid isi declinad responsabilitatea legald pentru orice inacuratete,
informatie perceputa eronat, pentru eficacitatea clinicd sau succesul oricarui regim terapeutic detaliat in acest ghid,
pentru modalitatea de utilizare sau aplicare sau pentru deciziile finale ale personalului medical rezultate din utilizarea
sau aplicarea lor. De asemenea, ele nu fsi asuma responsabilitatea nici pentru informatiile referitoare la produsele
farmaceutice mentionate in acest ghid. In fiecare caz specific, utilizatorii ghidurilor trebuie sa verifice literatura de
specialitate specifica prin intermediul surselor independente si sa confirme ca informatia continutd in recomandari, in
special dozele medicamentelor, este corecta.

Orice referire la un produs comercial, proces sau serviciu specific prin utilizarea numelui comercial, al marcii sau al
producatorului, nu constituie sau implicd o promovare, recomandare sau favorizare din partea Grupului de Coordonare,
a Grupului Tehnic de Elaborare, a coordonatorului sau editorului ghidului fata de altele similare care nu sunt mentionate
in document. Nici o recomandare din acest ghid nu poate fi utilizata in scop publicitar sau in scopul promovarii unui
produs.

Opiniile sustinute Tn aceastad publicatie sunt ale autorilor si nu reprezinta in mod necesar opiniile Fondului ONU pentru
Populatie sau ale Agentiei Elvetiene pentru Cooperare si Dezvoltare.

Toate ghidurile clinice sunt supuse unui proces de revizuire si actualizare continud. Cea mai recenta versiune a acestui
ghid poate fi accesata prin Internet la adresa www.ghiduriclinice.ro.

Ghidurile clinice pentru obstetrica si ginecologie au fost realizate cu sprijinul tehnic si financiar al UNFPA, Fondul ONU
pentru Populatie si al Agentiei Elvetiene pentru Cooperare si Dezvoltare, in cadrul proiectului RoNeoNat.
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Tn cértile de specialitate termenul de boalé tromboembolica a fost inlocuit in ultima vreme cu tromboembolism
venos. Tromboza venoasa profunda si tromboembolismul pulmonar, considerate manifestari ale aceleiasi boli —
boala tromboembolica, sunt probleme majore de sanatate, generand serioase repercursiuni. Tromboembolismul
pulmonar acut poate duce la deces, iar pe termen lung, episoadele recurente pot determina hipertensiune
pulmonara.

O complicatie frecventa a trombozei venoase profunde este insuficienta venoasa cronica caracterizata prin reflux
sangvin Tn venele sistemului venos profund si obstructie venoasa ce duce la modificari tegumentare si chiar
ulceratii cu un impact deosebit asupra calitatii vietii individului.

Trombembolismul pulmonar este o cauza majora de mortalitate (aprox. 200.000 decese/an in Statele Unite). In
ciuda progreselor importante in domeniu (de la farmacologie la organizare intraspitaliceasca), trombembolismul
ramane cea mai importanta cauza de deces intraspitalicesc, care se poate preveni.

Trombembolismul pulmonar este, global, a doua cauza de mortalitate materna, dupa hemoragia obstetricala; in
Marea Britanie trombembolismul pulmonar este prima cauza de mortalitate materna.

Principalii factori care cresc riscul tromboembolic sunt: imobilizarea, traumatismele, interventiile chirurgicale,
infectiile sistemice, sarcina si lauzia.

Riscul pacientelor spitalizate de a dezvolta un episod tromboembolic este mult mai mare decat cel al celor
nespitalizate, prin urmare tromboprofilaxia este o problema importantd mai ales la pacientele internate, care
cumuleaza frecvent mai multi factori de risc pentru boala tromboembolica.

De asemenea, trebuie avut in vedere cd sarcina creste riscul pentru tromboembolism venos de 10 ori prin
prezenta celor trei elemente ale triadei Virchow (leziunea endoteliald, staza sangvina si hipercoagulabilitatea).
Traumatisme vasculare apar mai ales in travaliu, in special dupa nastere vaginala instrumentald sau operatie
cezariana, de aceea, postpartumul reprezinta perioada de risc maxim.

Ghidul clinic pentru ,Boala tromboembolica in sarcina si lduzie” este conceput la nivel national.

Ghidul clinic precizeaza standardele, principiile si aspectele fundamentale ale conduitei particularizate unui caz
concret clinic, care trebuie respectate de practicieni indiferent de nivelul unitatii sanitare Tn care activeaza.

Ghidurile clinice pentru obstetrica si ginecologie sunt mai rigide decat protocoalele clinice, ele fiind realizate de
grupuri tehnice de elaborare respectand nivele de dovezi stiintifice, tarie a afirmatiilor, grade de recomandare.
Protocoalele permit un grad mai mare de flexibilitate.

Prezentul Ghid clinic pentru ,Boala tromboembolica in sarcina si lauzie” se adreseaza personalului de specialitate
de obstetrica-ginecologie, dar si personalului medical din alte specialitati (terapie intensiva, neonatologie,
cardiologi, medici din reteaua de asistentd primara) ce se confruntad cu problematica abordata.

Sunt urmarite:

— Standardizarea abordarii Tntr-o problema importanta: cine/in ce cadru are competenta sa se ocupe de
tromboprofilaxia si tratamentul bolii tromboembolice in cazurile de obstetrica si ginecologie. Intrebarea are
implicatii medico-legale, chiar daca nu este vorba despre o problema medico-legala in sine.

— Tromboprofilaxia si tratamentul bolii tromboembolice in sarcina, travaliu si postpartum.

— Tromboprofilaxia: Utilizarea tromboprofilaxiei la gravide si lduze cu risc trombotic crescut este fundamentata,
desi exista putine studii randomizate pe baza carora sa se poata face recomandari. n cazurile obstetricale, se
pune problema profilaxiei primare sau secundare a bolii tromboembolice, nu numai din punctul de vedere al
consecintelor materne directe ale acesteia, ci si din punctul de vedere al efectelor pe care boala
tromboembolica, chiar frusta, le are asupra cursului sarcinii.

— Analiza Cochrane (Cochrane Review) despre profilaxia bolii tromboembolice in sarcind a inclus doar 8
studii/649 paciente. Se concluzioneaza ca nu exista date suficiente pe baza carora sa se poata fundamenta
recomandari (studii putine, grupuri de studiu mici). Recomandarea de actualitate este desfasurarea de studii
randomizate mari, care sa analizeze diferitele metode de profilaxie a bolii tromboembolice, folosite in prezent
n sarcina si in postpartum.

— Tratamentul bolii tromboembolice: Fara tratament, boala tromboembolica la gravide si lduze poate fi fatala
(trombembolism pulmonar masiv) sau poate avea consecinte grave pe termen lung (hipertensiune pulmonara
posttrombotica, sindrom posttrombotic). Una din situatiile in care se intélnesc relativ frecvent manifestari
foarte grave ale bolii tromboembolice este lauzia.

— Anticoagularea in travaliu: Anticoagularea este recomandata peri/postoperator in cazul cezarienelor in
urgentd; recomandarea devine fermd la paciente care cumuleaza factori de risc pentru boald tromboembolica.
Anticoagularea nu este recomandata concomitent cu analgezia neuraxiala pe cateter peridural.
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Prezentul Ghid clinic pentru obstetrica si ginecologie este elaborat pentru satisfacerea urmatoarelor deziderate:
— ghidul constituie un instrument de consens intre clinicieni

— ghidul protejeaza practicianul din punctul de vedere al malpraxisului

— ghidul asigura continuitatea intre serviciile oferite de medici si de asistente

— ghidul permite structurarea documentatiei medicale

— ghidul permite oferirea unei baze de informatie pentru analize si comparatii

— armonizarea practicii medicale roméanesti cu principiile medicale international acceptate

— cresterea calitatii unui serviciu medical, a unei proceduri medicale

— referirea la o problema cu mare impact pentru starea de sanatate sau pentru un indicator specific
— reducerea variatiilor Tn practica medicala (cele care nu sunt necesare)

— reducerea unui risc sau eliminarea unei incertitudini terapeutice

— aplicarea evidentelor in practica medicald; diseminarea unor noutati stiintifice

— integrarea unor servicii sau proceduri (chiar interdisciplinare)

— cresterea increderii personalului medical in rezultatul unui act medical

Se prevede ca acest ghid sa fie adaptat la nivel local sau regional.

3.1 Etapele procesului de elaborare

Ca urmare a solicitarii Ministerului Sanatatii Publice de a sprijini procesul de elaborare a ghidurilor clinice pentru
obstetrica-ginecologie, Fondul ONU pentru Populatie (UNFPA) a organizat in 8 septembrie 2006 la Casa ONU o
intalnire a institutiilor implicate in elaborarea ghidurilor clinice pentru obstetrica-ginecologie.

A fost prezentat contextul general in care se desfasoara procesul de redactare a ghidurilor si implicarea diferitelor
institutii. In cadrul intalnirii s-a decis constituirea Grupului de Coordonare a procesului de elaborare a ghidurilor. A
fost de asemenea prezentata metodologia de lucru pentru redactarea ghidurilor, a fost prezentat un plan de lucru
si au fost agreate responsabilitdtile pentru fiecare institutie implicata. A fost aprobatd lista de subiecte ale
ghidurilor clinice pentru obstetrica-ginecologie si pentru fiecare ghid au fost aprobati coordonatorii Grupurilor
Tehnic de Elaborare (GTE) pentru fiecare subiect.

Tn data de 14 octombrie 2006, in cadrul Congresului Societatii de Obstetricd si Ginecologie din Romania a avut
loc o sesiune in cadrul careia au fost prezentate, discutate in plen si agreate principiile, metodologia de elaborare
si formatului ghidurilor.

Pentru fiecare ghid, coordonatorul a nominalizat componenta Grupului Tehnic de Elaborare, incluzand un scriitor
si 0 echipa de redactare, precum si un numar de experti externi pentru recenzia ghidului. Pentru facilitarea si
integrarea procesului de elaborare a tuturor ghidurilor a fost contractat un integrator. Toate persoanele implicate
in redactarea sau evaluarea ghidurilor au semnat Declaratii de Interese.

Scriitorii ghidurilor au fost contractati si instruiti asupra metodologiei redactarii ghidurilor, dupa care au elaborat
prima versiune a ghidului, in colaborare cu membrii GTE si sub conducerea coordonatorului ghidului.

Dupa verificarea ei din punctul de vedere al principiilor, structurii si formatului acceptat pentru ghiduri si
formatarea ei a rezultat versiunea 2 a ghidului, care a fost trimisa pentru revizia externa la expertii selectati.
Coordonatorul si Grupul Tehnic de Elaborare au luat in considerare si incorporat dupd caz comentariile si
propunerile de modificare facute de recenzorii externi si au redactat versiunea 3 a ghidului.

Pe parcursul ghidului, prin termenul de medic(ul) se va intelege medicul de specialitate Obstetrica - Ginecologie,
caruia 1i este dedicat in principal ghidul clinic. Acolo unde s-a considerat necesar, specialitatea medicului a fost
enuntata in clar, pentru a fi evitate confuziile de atribuire a responsabilitatii actului medical.

Aceasta versiune a fost prezentata si supusa discutiei detaliate punct cu punct in cadrul unei intalniri de Consens
care a avut loc la Sinaia In perioada 2—4 februarie 2007, cu sprijinul Agentiei pentru Cooperare si Dezvoltare a
Guvernului Elvetian (SDC) si a Fondului ONU pentru Populatie (UNFPA). Participantii la Intalnirea de Consens
sunt prezentati in Anexa 1. Ghidurile au fost dezbatute punct cu punct si au fost agreate prin consens din punct
de vedere al continutului tehnic, gradarii recomandarilor si formularii.

Evaluarea finala a ghidului a fost efectuatd utilizadnd instrumentul Agree elaborat de Organizatia Mondiald a
Sanatatii (OMS). Ghidul a fost aprobat formal de catre Comisia Consultativd de Obstetrica si Ginecologie a
Ministerului Sanatatii Publice, Comisia de Obstetricd si Ginecologie a Colegiul Medicilor din Roménia si
Societatea de Obstetrica si Ginecologie din Romaénia.

Acest ghid a fost aprobat de Ministerul Sanatatii Publice prin Ordinul 1524 din 4 decembrie 2009 si de Colegiul
Medicilor prin documentul nr. 3994 din 20 septembrie 2007 si de Societatea de Obstetrica si Ginecologie din
Roménia in data de 7 august 2007.
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3.2  Principii

Ghidul clinic pentru ,Boala tromboembolica Th sarcind si lauzie” a fost conceput cu respectarea principilor de
elaborare a Ghidurilor clinice pentru obstetricd si ginecologie aprobate de Grupul de Coordonare a elaborarii
ghidurilor si de Societatea de Obstetrica si Ginecologie din Romania.

Fiecare recomandare s-a incercat a fi bazata pe dovezi stiintifice, iar pentru fiecare afirmatie a fost furnizata o
explicatie bazata pe nivelul dovezilor si a fost precizata puterea stiintifica (acolo unde exista date). Pentru fiecare
afirmatie a fost precizata alaturat taria afirmatiei (Standard, Recomandare sau Optiune) conform definitiilor din
Anexa 2.

3.3 Data reviziei

Acest ghid clinic va fi revizuit in 2009 sau in momentul in care apar dovezi stiintifice noi care modifica
recomandarile facute.

Acest ghid clinic pentru obstetrica si ginecologie este structurat in 4 capitole specifice temei abordate:
— Evaluare (aprecierea riscului) si diagnostic

— Conduita (preventie si tratament)

— Urmarire si monitorizare

— Aspecte administrative
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5.1 Evaluare si grupe de risc
Se recomanda medicului sa efectueze o evaluare a rlscuIU| tromboembollc individual,
tuturor pacientelor aflate la prima consultatie prenatala

Parerea unanima este ca riscul aparitiei tromboembolismului venos este crescut in
sarcina. Aparitia acestuia nu pare a fi preponderenta intr-un anumit trimestru; exista
fnsd o anumita predispozitie pentru aparitia trombozei venoase profunde la nivelul
membrului inferior stdng (aproximativ. 90%). Riscul crescut de aparitie a
tromboembolismului venos persistd postpartum (in special dupa operatiile
cezariene).(“)

Medicul trebuie sa efectueze evaluarea clinicad a riscului tromboembolic la toate
gravidele si [duzele internate n spital. (0

Riscul de a face un episod tromboembolic al unei paciente spitalizate este mult mai
mare decat al unei paciente nespitalizate, de aceea tromboprofilaxia este o
preocupare majora in mediul spitalicesc.

Medicul trebuie sa evalueze factorii determinanti ai riscului tromboembolic la gravide
si lauze:

— factori majori:

— istoricul personal de boala tromboembolica

— trombofiliile

— protezele valvulare cardiace
— factori aditionali:

— varsta peste 35 de ani

— obezitate

— multiparitate

— varice voluminoase

— imobilizare

— paraplegie

— patologie oncologicda sau patologie hematologicA care determina
hipervascozitate

— infectii severe (miometrita, sistemice)
— hiperemesis

— sindrom nefrotic

— preeclampsie

— insuficientd cardiaca congestiva

— pierdere importanta de sange

— nastere |nstrur1nentalé (mai ales cezariand de urgentd dupa travaliu
prelungit).® 719

Recurenta trombembolismului venos in sarcind la paciente cu istoric personal de
boald tromboembolicd este de aproximativ 2-3%, fatd de o incidentda a
tromboembolismului la gravidele si Iauzele de 0.1% (|nC|denta in postpartum dupa
operatie cezariana este aprOX|mat|v 0. 9‘7)

Medicul trebuie sa considere urmatoarele situatii ca fiind cu risc tromboembolic mare
n sarcina si lduzie:

— istoric personal de boala tromboembolica
— proteze valvulare cardiace
—  trombofilii ® 1

v
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Urmatoarele situatii trebuie considerate de medic ca fiind cu risc tromboembolic
moderat Tn sarcina si lauzie:

— factori de risc, altii decat cei majori:
— varsta peste 35 de ani
— obezitate
— operatie cezariana
— imobilizare
— multiparitate
— varice voluminoase
— paraplegie

— patologie oncologica sau patologie hematologica care determina
hipervascozitate

— infectii severe (endomiometrite, sistemice)
— hiperemesis

— sindrom nefrotic

— preeclampsie

— insuficientd cardiaca congestiva

— pierdere importanta de sange (o

Medicul trebuie sa considere ca o gravida sau lduza cu varsta sub 35 de ani si fara
factori de risc asociati, prezinta un risc tromboembolic mic. ®

Se recomanda ca medicul obstetrician s& indrume gravidele si lduzele catre medicul
hematolog pentru a fi evaluate existenta trombofililor sau a sindromului
antifosfolipidic Tn urmatoarele situatii:

gravide cu istoric personal (sau familial important) de boala tomboembolica
— feti morti cu retard de crestere si infarcte placentare
— avorturi spontane recurente in absenta altor factori de risc

In general, este acceptatd de practicieni ideea c& screeningul pentru trombofilii in
populatia generald/in populatia obstetricald generald nu este cost-eficienta; exista
trombofilii congenitale pentru care screeningul/diagnosticul nu se poate face decéat in
afara sarcinii.

4,9)

Medicul trebuie sa incadreze gravida sau lauza cu trombofilie congenitald, in una din
urmatoarele categorii, in functie de frecventa si de gradul de risc tromboembolic:

— rezistenta la proteina C activata/factor V Leiden:
— frecventa mare
— risc moderat (risc mare pentru homozigote)
— mutatia 20210A a genei protrombinei:
— frecventa relativ mare
— risc moderat (risc mare pentru homozigote)
— deficit de antitrombina:
— frecventa mica
— risc mare
— deficit de proteina C:
— frecventa relativ mica (cazuri fals pozitive Tn sarcina)
— risc moderat
— deficit de proteina S:
— frecventa relativ mica (cazuri fals pozitive Tn sarcina)

— risc moderat ® 78

v
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Trombofilile reprezintd unul din factorii importanti care pot creste riscul
tromboembolic. Cresterea riscului este dependenta de tipul trombofiliei. ¢ 7%

Medicul trebuie sa efectueze preconceptional consilierea la Pacientele cu istoric
personal de boald tromboembolica si fara trombofilie cunoscuta. %

Medicul trebuie sa indice evaluarea trombofiliilor, preconceptional, la toate gacientele
cu istoric personal de boald tromboembolica si fard trombofilie cunoscuta. (8. 10)

Se recomanda medicului sa evalueze riscul tromboembolic, la pacientele cu istoric
personal de boala tromboembolica, fara trombofilie cunoscuta care sunt internate
pentru:

— hiperemesis
— preeclampsie
patologie care necesita repaus prelungit la pat. ©

5.2  Diagnosticul bolii tromboembolice

Se recomanda medicului sa indice investigarea de urgentd, a gravidei si lduzei, ce
prezinta semne si simptome sugestive de boala tromboembolica. M

in caz de suspiciune clinicd de tromboza venoasd profunda, medicul poate indica
examenul ecografic Duplex Doppler al membrelor inferioare.

in caz de suspiciune clinicd de tromboembolism pulmonar medicul poate indica
examenul ecografic Duplex Doppler al membrelor inferioare.

Diagnosticul de tromboza venoasa profunda poate confirma indirect diagnosticul de
tromboembolism pulmonar. "

Daca examenul ecografic Duplex Doppler nu confirma diagnosticul de
tromboembolism pulmonar, dar existd simptomatologie si semne clinice medicul
poate indica efectuarea urmatoarelor investigatii:

— scintigrafia pulmonara de ventilatie/perfuzie V/Q (componenta de ventilatie poate
fi omisa in sarcina)
angiografia pulmonara CT (CTPA) M
Utilizarea acestor investigatii depinde de dotarile clinicii. British Thoracic Society
recomanda CTPA ca prima investigatie in cazul tromboembolismului pulmonar
nonmasiv. Avantajele acestei tehnici ar fi: specificitate si sensibilitate mai mare si
iradiere mai redusa a fatului. Multi autori recomandd Tn continuare scintigrafia
pulmonara de ventilatie/perfuzie ca investigatie de prima linie in sarcina datorita
riscului scazut de iradiere a sanului.

Se recomanda ca medicul sa informeze (verbal si scris) pacientele cu suspiciune de
tromboembolism pulmonar c& scintigrafia pulmonara V/Q are un risc crescut de
cancer neonatal comparativ cu CTPA, in schimb prezintd un risc scazut de cancer
matern de san.

Medicul trebuie sa nu utilizeze Testul D-dimeri pentru diagnosticul
tromboembolismului pulmonar in sarcina. W

in sarcina, nivelul D-dimerilor este crescut datorita modificarilor fiziologice ale
sistemului de coagulare, crescand la termen si in lauzie chiar la gravidele sanatoase.
Mai mult nivelul D-dimerilor creste daca exista o preeclampsie concomitenta. Un nivel
scazut de D-dimeri sugereaza faptul ca nu exista tromboembolism venos. “
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Se recomanda medicului sa indice urmatoarele investigatii paraclinice Tnainte de a
incepe terapia anticoagulanta:
- HLG

— Teste de coagulare: INR, aPTT
— Uree

— Electroliti

— ALT,AST®

Tn cazul trombofiliilor congenitale prin:

— rezistenta la proteina C activata (factor V Leiden)

— mutatia 20210A a genei protrombinei

— deficit de antitrombina

— deficit de proteina C

— deficit de proteina S

medicul trebuie sa indice diagnosticarea, numai in laboratoarele inalt specializate.

Pentru mutatiile genei protombinei si prezenta factorului V Leiden, medicul poate sa
recomande efectuarea examenului genetic molecular.

Pentru deficitul de proteina S si rezistenta la protelna C activata, se recomanda
medicului sa indice o evaluare in afara sarcinii.

Rezistenta la proteina C activata este fals detectata drept crescuta in sarcina de catre
testele de screening. Nivelurile de proteind S, libera si totala, sunt reduse cu 40%-
60%, in majoritatea sarcinilor normale. ¢ ®

6.1 Tromboprofilaxia

Medicul trebuie sa indice mobilizarea activa si precoce in timpul sarcinii, travaliului si
evitarea deshidratarii. 7 '¥

Se recomanda ca medicul sa reevalueze pacienta din punct de vedere al riscului
tromboembolic, in cazul spitalizarii pentru patologii procoagulante:

— varice voluminoase
— hiperemesis
— patologie oncologica
sau
— patologie hematologica care determina hipervascozitate
— infectii severe
— sindrom nefrotic
— preeclampsie
— insuficienta cardiaca congestiva
— pierdere importants de sange.® 1% 141517

6.1.1 Paciente cu istoric personal de boala tromboembolica, fara trombofilie
cunoscuta

La pacientele cu episod tromboembolic anterior in asociere cu un factor de risc
temporar, care nu mai persista, fara factori de risc aditionali medicul poate opta
pentru |nd|carea morapulun elastic care face compresie gradata pe parcursul sarcinii si
in lauzie. '
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La pacientele cu episod tromboembolic anterior in asociere cu un factor de risc
temporar, care nu mai persistd, fara factori de risc aditionali medicul poate opta
pentru indicarea administrarii de heparine cu greutate moleculara mica, in doza
profilactica (vezi Anexa 3), 6 saptamani postpartum. (-2 345

Daca episodul tromboembolic anterior este in legatura cu sarcina, sau cu utilizarea
COC, sau cu factori de risc aditionali (obezitate) medicul poate opta pentru indicarea
administrarii de heparine cu 2greutate moleculara mica, in doza profilactica, incepand
cat mai devreme in sarcina.

Se recomanda medicului sa indice la lauzele cu episod tromboembolic anterior in
legatura cu sarcina si cu utilizarea COC, sau cu factori de risc aditionali (obezitate):

— anticoagulante orale
sau
— heparine cu greutate moleculara mica

in doza profilactica (vezi Anexa 3), 6 saptamani postpartum. (2.3.4.5.6)

6.1.2 Paciente cu istoric personal de boala tromboembolica cu trombofilie
cunoscuta

Se recomanda medicului sa indice la pacientele cu istoric personal de boala
tromboembolica, cu trombofilie cunoscuta, heparine cu greutate moleculara mica, cel
putin in doze profilactice (vezi Anexa 3), pe toatd durata sarcinii si cel putin 6
saptamani postpartum @7.13.17)

La pacientele cu istoric personal de boala tromboembolica, cu trombofilie cunoscuta,
tratate pe termen lung cu anticoagulante orale (paciente cu risc foarte mare, cu
episoade repetate de tromboembolism), se recomanda medicului sa indice trecerea la
tratamentul cu heparine cu greutate moleculara mlca in dozele terapeutice (vezi
Anexa 3), imediat ce este confirmata sarcina. e

La pacientele cu sindrom antifosfolipidic simptomatic in afara sarcinii, medicul poate
opta pentru indicarea administrarii tratamentului cu heparine cu greutate moleculara
mica, Tn dozele terapeutice (vezi Anexa 3), imediat ce este confirmata sarcina. (6.9.12)

Acestea sunt paciente cu risc foarte mare, de obicei in tratament pe termen lung cu
anticoagulante orale. 6.9.12)

Se recomanda medicului sa indice tratament cu heparine cu greutate moleculara
micd, In dozele terapeutice (vezi Anexa 3), imediat ce este confirmata sarcina la
pacientele cu trombofilii congenitale prin:

— deficit de antitrombina (paciente cu risc foarte mare)

— trombofilii combinate, homozigote sau dublu heterozngote pentru factorul V Leiden
asociate cu mutatia 20210A a genei protromblnel

Medicul poate opta pentru indicarea administrarii tratamentului cu heparine cu
greutate moleculara mica (vezi Anexa 3), in dozele profilactice de la inceputul sarcinii,
la pacientele cu:

— deficit de proteina C

— factorul V Leiden

— mutatia 20210A a genei protrombinei

— deficit de proteina S (risc moderat). @1
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6.1.3 Paciente cu trombofilie fara episod tromboembolic in antecedente

6.1.3.1 Paciente cu trombofilii congenitale
La pacientele cu trombofilii congenitale fara episod tromboembolic in antecedente,
medicul poate opta pentru:
— supraveghere
— tromboprofilaxia antenatala prin:
— ciorap elastic care face compresie gradata

— heparine cu greutate moleculara mica (vezi Anexa 3) @.7.10)

Se recomanda medicului sa indice la pacientele cu trombofilii congenitale fara episod
tromboembolic in antecedente heparine cu greutate moleculara mica, in doza
profilactica (vezi Anexa 3), 6 saptamani postpartum. @710

6.1.3.2 Paciente cu sindrom antifosfolipidic si avorturi recurente

La pacientele cu sindrom antifosfolipidic si avorturi recurente din momentul in care
este diagnosticata sarcina medicul trebuie sa indice administrarea de:

— heparinum nefractionata - minidoze sau heparine cu greutate moleculara mica, in
doza profilactica (vezi Anexa 3)
si

- acidum acetilsalicilicum - minidoze. ® ?

La pacientele cu sindrom antifosfolipidic si avorturi recurente se recomanda medicului
sa indice heparine cu greutate moleculara mica, in doza profilactica (vezi Anexa 3), 2
— 5 zile postpartum. @12

La pacientele cu sindrom antifosfolipidic si episod tromboembolic in antecedente se
recomanda medicului sa continue tromboprofilaxia 6 saptamani postpartum. 2.12)

6.1.3.3 Paciente cu sindrom antifosfolipidic fara avorturi recurente
La pacientele cu sindrom antifosfolipidic fara avorturi recurente medicul poate opta
pentru:
— supraveghere

— indicarea administrdrii tratamentului cu heparinum nefractionatd in doze foarte
mici (minidoze) (vezi Anexa 3)

— indicarea administrarii tratamentului cu heparine cu greutate moleculara mica in
doze profilactice(vezi Anexa 3)

— indicarea administrarii tratamentului cu acid acetilsalicilicum, in doze mici. © 2

6.1.4 Paciente cu proteze valvulare

La pacientele cu proteze valvulare medicul poate opta pentru indicarea administrarii
tratamentului cu heparine cu greutate moleculara mica in doza terapeutica, de 2 ori
pe zi. ® (vezi Anexa 3)

HGMM pot fi recomandate deoarece mentin un nivel stabil anticoagulant, dar
siguranta si eficacitatea nu au fost demonstrate. ©

La pacientele cu proteze valvulare medicul poate opta pentru indicarea administrarii
tratamentului cu heparinum nefractionata in doza terapeutica. (6)( vezi Anexa 3)
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Daca se foloseste heparinum nefractionata i.v., continuu, riscul fetal este mai mic,
deoarece nu trece bariera placentara. Exista riscuri relativ mari, chiar la folosirea
dozelor ajustate s.c., de trombozare a protezelor valvulare mecanice, infectie, de
trombocitopenie heparin-indusa si de osteoporoza. ©

La pacientele cu proteze valvulare medicul poate opta pentru indicarea administrarii
tratamentului cu:

— heparinum nefractionatd/heparine cu greutate moleculara mica (vezi Anexa 3)
intre saptamanile 6-12

apoi din saptaméana 13

— tratament cu anticoagulante orale (vezi Anexa 3) pana in saptamana 36 de
amenoree, (sau cu 2-3 saptamani inaintea nasterii planificate)
si continuéand cu

— heparinum nefractionata/heparine cu greutate moleculara mica ©

La pacientele cu proteze valvulare medicul poate opta in trimestrul Il si lll pentru
asociere cu acidum acetilsalicilicum — minidoze.

6.1.5 In postpartum

in postpartum, la pacientele cu factori de risc majori pentru trombembolism (episod
tromboembolic in antecedente sau trombofilii), se recomanda medicului sa indice
heparine cu greutate moleculara mica, o doza terapeutica (vezi Anexa 3), la 3 — 4 ore
postpartum, apoi se continua cu doze profilactice 6 saptamani postpartum (vezi
Anexa 3). "2

In postpartum, la lduzele cu factori de risc, altii decat cei majori mentionati, sau care
nu se mobilizeaza, medicul poate indica administrarea de heparine cu greutate
moleculara mica, in doza profilactica (vezi Anexa 3), cu incepere la 3-4 ore
postpartum, continuata 2—5 zile. "

La l&duzele dupa operatii cezariene, medicul poate indica administrarea de heparine
cu greutate moleculara mica, in doza profilactica (vezi Anexa 3), cu incepere la 3 ore
dupd operatie. .2.8)

La lauzele care primesc analgezie pe cateter peridural medicul poate indica
administrarea de heparine cu greutate moleculara mica, in doza profilactica (vezi
Anexa 3), cu incepere la 4 ore dupa indepértarea cateterului peridural. % ®

Alaptarea trebuie incurajata de medicul neonatolog, sub tratament anticoagulant.

6.2 Conduita in cazul tromboembolismului venos

Medicul trebuie sa initieze tratamentul anticoagulant, al tromboembolismului venos, in
timpul sarcinii din momentul diagnosticarii, si sa il continue cel putin 6 saptamani
postpartum. ©®

Se recomanda medicului ca tratamentul bolii tromboembolice la gravide si lduze, s&
fie efectuat, in sectile de obstetrica-ginecologie, cu exceptia cazurilor in care
consultul intedisciplinar (cardiolog, ATI) decide transferul.

Daca examenul ecografic Duplex Doppler confirma diagnosticul de tromboza venoasa
profunda, medicul trebuie sa initieze tratamentul anticoagulant.
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Daca nu se confirma diagnosticul ecografic dar persista suspiciunea clinica, medicul
poate initia anticoagularea si poate indica repetarea examenul ecografic la interval de
0 saptamana. ®

Daca nici la acest interval nu se confirma diagnosticul medicul poate intrerupe
tratamentul anticoagulant. ®

La gravide si lauze, medicii pot opta pentru indicarea administrarii de:

— heparine cu greutate moleculara mica, in doza terapeutica ajustata (vezi Anexa
3), pe toata durata restanta a sarcinii si cel putin 6 saptamani postpartum

sau

— heparinum nefractionata iv cel putin 5 zile (bolus initial urmat de perfuzie dozata
astfel incat aPTT sa ajunga cat mai repede si sd se mentind intre 50-70 sec.),
apoi heparinum nefractionatd sc pe toaté durata sarcinii si cel putin 6 saptamani
postpartum
sau

— heparinum nefractionata iv cel putin 5 zile (bolus initial urmat de perfuzie dozata
astfel incat aPTT sa ajungd cat mai repede si sd se mentind intre 50-70 sec.),
apoi heparine cu greutate moleculara mica, Tn doza terapeutica ajustata, pe toata
durata sarcinii si cel putin 6 saptamani postpartum.

6.3 Conduita in travaliu la parturientele sub tratament anticoagulant

Medicul curant trebuie s& intrerupa anticoagularea la debutul travaliului. ®

In cazul travaliilor induse, medicul curant trebuie s& intrerupa anticoagularea in doze
terapeutice cu 24 de ore Tnainte de travaliu. @

Atunci cand situatia obstetricalda o permite, se recomanda medicului sa indice
nasterea pe cale vaginala. ®

Operatia cezariana este un factor de risc pentru boala tromboembolica. ©

in cazul in care sunt indicate manevre pentru blocada neuraxiald (epidurald sau
spinald) se recomanda medicului sa indice efectuarea acestora:

— la peste 12 ore de la intreruperea dozelor profilactice de anticoagulante

— la peste 24 de ore de la intreruperea dozelor terapeutice de anticoagulante. 2.8)

Se recomanda ca medicul sa indice administrarea de anticoagulante, la peste 4 ore
de la indepértarea cateterului peridural. @ ©

Tratamentul anticoagulant trebuie condus de medicul hematolog, stiind ca:
— la gravidele si lauzele care primesc warfarinum, INR trebuie sa fie de 2.0-3.0

— la gravidele si |duzele care primesc heparinum nefractionatd aPTT trebuie sa fie
intre 1.5-2.5 fata de valoarea de referinta a laboratorului (pentru un aPTT de baza
de 27-35 sec. se considera ca tratamentul este eficace daca aPTT este cuprins
intre 50-70 sec.

— la gravidele si lauzele care primesc heparine cu greutate moleculard mica dozele
trebuie ajustate pentru a o obtine la 6 ore postadministrare un nivel al
antifactorului-Xa cuprins intre 0.3-0.7 Ul/ml.
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7.1 Monitorizarea materna

711 Paciente cu risc de boala tromboembolica

Se recomanda medicului sa indice HLG saptamanal in primele trei saptamani de
administrare a heparinei ?i apoi lunar avand in vedere potentialul heparinum-ului de a
induce trombocitopenie. .2

Se recomandd medicului sa cons1ilieze pacientele pentru a recunoaste semnele si
simptomele bolii tromboembolice. .

7.1.2  Paciente cu boalad tromboembolica in sarcina si lauzie

Se recomanda medicului sa indice evaluarea hematologica a pacientei pentru a
determina preexistenta unei trombofilii. .2

Se recomanda medicului sa consilieze pacientele in vederea utilizarii tratamentului
profilactic anticoagulant in sarcinile viitoare. "

7.2 Monitorizarea fetala

Se recomanda medicului sa indice monitorizarea seriata ecografica (la 4-6 saptamani
interval incepand cu saptdmana 18-20 de amenoree) pentru a evalua cresterea
fetala.

Medicul poate opta pentru indicarea ecografiei standard si Doppler fetale si uterine ca
adjuvant al monitorizarii fetale in caz de retard de crestere intrauterina. M

Trombofiliile care reprezinta un factor de risc major pentru tromboembolismul venos
sunt asociate cu un risc crescut de aparitie a retardului de crestere intrauterina. M

Se recomanda ca fiecare unitate medicala care efectueaza tratamentul bolii
tromboembolice in sarcina sa redacteze protocoale proprii bazate pe prezentele
standarde.

Se recomanda ca medicii din reteaua de asistentd primara sa efectueze demersurile
diagnostice pentru identificarea riscurilor de boala tromboembolica.

Pentru dirijarea tempestiva catre serviciile de OG.

Diagnosticul de boala tromboembolica trebuie sa fie confirmat de cardiolog sau de
medicii de terapie intensiva.

Se recomanda ca medicii cardiologii sau medicii de ATI sa participe la stabilirea si
urmarirea tratamentului anticoagulant.

Se recomanda ca tratamentul gravidelor sau lauzelor cu tromboembolism pulmonar
sa fie efectuat in sectia de terapie intensiva sau in unitatea de terapie intensiva
cardio-vasculara.
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4.1. Grade de recomandare si nivele ale dovezilor

Tabel 1. Clasificarea tariei aplicate gradelor de recomandare

Standard Standardele sunt norme care trebuie aplicate rigid si trebuie urmate in cvasitotalitatea cazurilor,
exceptiile fiind rare si greu de justificat.

Recomandare | Recomandarile prezintd un grad scazut de flexibilitate, nu au forta standardelor, iar atunci cand
nu sunt aplicate, acest lucru trebuie justificat rational, logic si documentat.

Optiune Optiunile sunt neutre din punct de vedere a alegerii unei conduite, indicand faptul cd mai multe

tipuri de interventii sunt posibile si ca diferiti medici pot lua decizii diferite. Ele pot contribui la
procesul de instruire si nu necesita justificare.

Tabel 2. Clasificarea puterii stiintifice a gradelor de recomandare

Grad A Necesita cel putin un studiu randomizat si controlat ca parte a unei liste de studii de calitate
publicate pe tema acestei recomandari (nivele de dovezi la sau Ib).

Grad B Necesita existenta unor studii clinice bine controlate, dar nu randomizate, publicate pe tema
acestei recomandatri (nivele de dovezi lla, llb sau lll).

Grad C Necesita dovezi obtinute din rapoarte sau opinii ale unor comitete de experti sau din experienta
clinica a unor experti recunoscuti ca autoritate Th domeniu (nivele de dovezi IV).
Indica lipsa unor studii clinice de buna calitate aplicabile direct acestei recomandari.

Grad E Recomandari de buna practica bazate pe experienta clinica a grupului tehnic de elaborare a

acestui ghid.

Tabel 3. Clasificarea nivelelor de dovezi

Nivel la Dovezi obtinute din meta-analiza unor studii randomizate si controlate.

Nivel Ib Dovezi obtinute din cel putin un studiu randomizat si controlat, bine conceput.

Nivel lla Dovezi obtinute din cel putin un studiu clinic controlat, fara randomizare, bine conceput.

Nivel IIb Dovezi obtinute din cel putin un studiu quasi-experimental bine conceput, preferabil de la mai
multe centre sau echipe de cercetare.

Nivel Il Dovezi obtinute de la studii descriptive, bine concepute.

Nivel IV Dovezi obtinute de la comitete de experti sau experienta clinicd a unor experti recunoscuti ca

autoritate iTn domeniu.
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4.2. Posologia folosita in terapia anticoagulanta

Dozele de heparinum nefractionata

Doze foarte mici (minidoze)

Doze terapeutice

Doze ajustate

— 5000 Ul scla 12 ore sau la 8 ore

— perfuzie intravenoasa continua 12 500 Ul astfel incat aPTT sa fie intre 50-70
sec. sau nivelul antifactorului - Xa sa fie 0.1 — 0.3 Ul/ml

— sc la 12 ore, doze ajustate astfel incat aPTT sa fie intre 50-70 sec. sau
nivelul antifactorului - Xa sa fie 0.1 — 0.3 Ul/ml

— sc la 12 ore, doze ajustate astfel incat media intervalului aPTT sa fie in
limitele terapeutice

Dozele de heparine cu greutate moleculara mica

Doze profilactice

— Dalteparinum 5000 Ul sc la 24 ore
sau
— Enoxaparinum 40 mg sc la 24 ore

Doze terapeutice

— Dalteparinum 5000 Ul sc la 12 ore
sau
— Enoxaparinum 40 mg sc la 12 ore

Doze ajustate

— Dalteparinum 200 U/kg la 24 ore
sau

— Tinzaparinum 75 U/kg la 24 ore
sau

— Dalteparinum 100 U/kg la 12 ore
sau

— Enoxaparinum 1 mg/kg la 12 ore

* n sarcina timpul de Tnjumatatire al heparinelor cu greutate moleculard mica
este mai scurt astfel incat sunt preferate dozele administrate de 2 ori pe zi, cel
putin in faza initiala a tratamentului

Dozele de anticoagulante orale

Warfarinum se administreaza

timp de 4 — 6 saptamani pana la un nivel al INR-ului intre 2.0-3.0, cu

suprapunerea initiald de heparinum nefractionaté sau heparine cu greutate moleculara mica pana nivelul INR-ului

2 2.0.

Acidum acetilsalicilicum - minidoze: 75-162 mg.




