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INTRODUZIONE E PRESENTAZIONE DELLA TESI

L’ipertensione arteriosa rappresenta una delle condizioni piu frequenti nella
popolazione generale con una prevalenza stimata di 1 miliardo di persone,
destinata ad aumentare con I’invecchiamento della popolazione globale [1].

La denominazione di “killer silenzioso” sintetizza la sua frequente
asintomaticita e le sue sequele in termini di complicanze cardiovascolari (infarto
del miocardio), renali, cerebrali e del sistema arterioso periferico [2].

La terapia antiaggregante e anticoagulante rappresenta uno dei cardini della
prevenzione primaria e secondaria di queste condizioni, delle quali
I’ipertensione ¢ una delle cause principali. Nel 2010, il clopidrogel ¢ stato il
secondo farmaco piu prescritto al livello mondiale, con un ricavato di 9 miliardi
di dollari [3]. Con il diffondersi dell’utilizzo di questi farmaci nella popolazione
aumenta pero I’incidenza di eventi avversi, specie emorragici, che
rappresentano un temibile effetto collaterale, con un rischio di sanguinamento
dal tratto gastrointestinale dall’1.5 al 4.5% [4-6]

La malattia emorroidaria ¢ la piu frequente causa di sanguinamento anorettale
[7, 8] e colpisce, con almeno un episodio, fino al 50% della popolazione sopra
150 anni [9].

Nei pazienti in terapia antiaggregante o anticoagulante, gli episodi emorragici
correlati alla malattia emorroidaria possono essere piu severi € meno responsivi

alla terapia medica. In questi casi, ’intervento ambulatoriale o chirurgico
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rappresenta 1’unica opzione, ma comporta rischi aggiuntivi di eventi emorragici
postoperatori, se la terapia viene continuata, o di nuovi eventi cardiovascolari e
cerebrali per sospensione prudenziale della terapia nel periodo perioperatorio.
La presente tesi ¢ espressione di un filone di ricerca sulla malattia emorroidaria
in termini di anatomia, biologia vascolare e fisiopatologia che il sottoscritto ha
intrapreso durante il dottorato e che ha fatto da terreno di coltura a uno studio
pilota su una nuova tecnica chirurgica, descritta per primo dal sottoscritto, lo
Sclerobanding, che in modo non invasivo, economico e senza anestesia (0 se
richiesto con anestesia locale) si propone di trattare la malattia emorroidaria e il
sintomo principale, il sanguinamento, anche in pazienti ad alto rischio nei quali
la sospensione della terapia anticoagulante/antiaggregante per un intervento
tradizionale potrebbe comportare rischi aggiuntivi per il presentarsi di eventi
trombotici legati alla sospensione del trattamento e al fenomeno della rebound
ipercoagulability [10, 11]. Tale studio ¢ stato preceduto da una descrizione della
tecnica sulla rivista ufficiale della Societa Europea di Coloproctologia (ESCP),
Colorectal Disease [12] e da uno studio sulla fattibilita della metodica in
pazienti in buone condizioni di salute pubblicato nel 2021 sul Journal of
Clinical Medicine [13] che rappresenta il terzo capitolo di questa tesi.

Il percorso del dottorato mi ha consentito una conoscenza piu approfondita sul
tema dell’ipertensione e delle sue conseguenze. La possibilita di unire queste
nuove conoscenze, anche n termini di trattamenti

anticoagulanti/antiaggreganti, per la realizzazione di uno studio su un tema,



quello della malattia emorroidaria, a me caro in quanto chirugo colorettale, ¢

stata per me fonte di soddisfazione e di arricchimento culturale.
La tesi € cost strutturata:

I1 Capitolo I, tratta dell’anatomia, biologia vascolare, fisiologia e fisiopatologia
della malattia emorroidaria ed ¢ stato pubblicato nel 2020 in Reviews on Recent

Clinical Trials [14].

Il Capitolo II descrive, in una chiave di evoluzione storica, gli interventi e le
procedure ambulatoriali per il trattamento della malattia emorroidaria ed ¢ stato
pubblicato nel 2021 sulla rivista scientifica Frontiers in Surgery [15]. E stato tra
1 10 articoli piu letti della rivista nel 2021.

I1 Capitolo III descrive uno studio di fattibilita e di sicurezza dello Sclerobanding
su 97 soggetti non in terapia anticoagulante ed ¢ stato pubblicato sul Journal of
Clinical Medicine [13].

Il Capitolo IV ¢, infine, uno studio pilota sulla sicurezza, la fattibilita dello
Sclerobanding in un campione di 51 pazienti ad alto rischio in terapia
anticoagulante e antiaggregante, sottoposti alla procedura senza interrompere la

terapia e che rappresenta la parte sperimentale della presente tesi.
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CAPITOLO1

Anatomia, Fisiologia, Biologia vascolare e Fisiopatologia delle
Emorroidi:

1.1 INTRODUZIONE

La malattia emorroidaria (ME) ¢ un disturbo comune e rappresenta, tra le patologie
dell’apparato digerente, la quarta piu frequente diagnosi ambulatoriale negli Stati
Uniti [1].

La ME ¢ nota fin dall’antichita. Fu descritta per la prima volta nell’ Antico
Testamento e nelle scritture buddiste [2]. Nel papiro di Ebers (1552 a.C.), una delle
piu complete testimonianze della medicina egizia, sono riportate le emorroidi e 1
relativi rimedi [3]. Ippocrate (460-375 a.C.), padre della medicina, dibatteva sulla
natura e sui rimedi delle emorroidi, descrivendo il cauterio e 1’escissione come
opzioni terapeutiche [4].

E stimato che oltre il 50% delle persone con piu di 50 anni presenti almeno un
episodio di emorroidi sintomatiche nel corso della vita [5]. Un’indagine su larga
scala negli USA ha riportato una prevalenza del 4,4% nella popolazione generale,
senza differenze tra 1 sessi e un picco di prevalenza tra 45-65 anni [6].

La nomenclatura delle emorroidi ¢ significativamente disomogenea, il che ha portato
a diverse classificazioni, su cui solitamente si basa il trattamento [7-9].

Le emorroidi interne sono “‘componenti normali dell’anatomia umana” [ 10]. Si tratta
di cuscinetti vascolari altamente specializzati, situati nello spazio sottomuscolare del
canale anale sopra la linea dentata. Contribuiscono al 15-20% della pressione anale
a riposo [11], alla continenza e alla sensibilita del canale anale.

Il termine malattia emorroidaria viene utilizzato quando diventano sintomatiche,
andando dall’emorragia rettale autolimitante e prolasso provvisorio fino a
un’anemia pericolosa per la vita [12, 13].

Il plesso emorroidario esterno ¢ una diversa struttura venosa situata intorno al
margine anale, che ¢ composta da vene ricoperte da cute sensibile con un diverso
drenaggio. Quando si verifica una trombosi localizzata, si definisce la
complicanza denominata “ematoma perianale” o “trombosi perianale”.

1 La versione inglese di questo articolo ¢ stata pubblicata nel 2020 sulla rivista Reviews on Recent Clinical Trials:

Pata F, Sgré A, Ferrara F, Vigorita V, Gallo G, Pellino G. Anatomy, Physiology and Pathophysiology of

Haemorrhoids. Rev Recent Clin Trials. 2021;16(1):75-80. doi: 10.2174/1574887115666200406115150.
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La definizione di “emorroidi esterne” € spesso usata impropriamente per queste vene
[14], ma dovrebbe essere riservata alle emorroidi interne che prolassano attraverso
I’ano.

Questo capitolo si propone di fornire una visione d’insieme dell’anatomia, della
fisiologia, della biologia vascolare e della fisiopatologia delle emorroidi interne e
della malattia emorroidaria.

1.2. ANATOMIA E FISIOLOGIA

Il canale anale ¢ lungo circa 2,5-4 cm e si estende dal pavimento pelvico
superiormente al margine anale inferiormente. La linea dentata (o linea pettinata)
rappresenta il limite tra il plesso emorroidario interno, prossimalmente, e il plesso
emorroidario esterno, distalmente.

Il plesso emorroidario interno ha origine al di sotto dell’anorectal ring e al di sopra
della linea dentata. Il suo apporto sanguigno deriva dall’arteria rettale superiore
tramite 1’arteria mesenterica inferiore e dalle arterie rettali medie tramite le arterie
iliache interne, mentre il drenaggio venoso avviene attraverso le vene rettali
superiori e medie fino alla vena mesenterica inferiore, ramo del sistema portale [15].

L’arteria rettale superiore termina in sei rami, generalmente ubicati in posizioni fisse
(ore 1,3,5,7,9, 11 in posizione litotomica) [16].

Le emorroidi interne sono cuscinetti vascolari situati sopra la linea dentata nello
spazio sottomuscolare, rivestiti da un semplice epitelio colonnare.

Ogni cuscino presenta due componenti. La prima ¢ composta da un nucleo
vascolare ricoperto da epitelio transizionale e circondato da un’impalcatura
stromale di elastina, collagene e muscolatura liscia, con caratteristiche morfologiche
simili ai corpi cavernosi del pene, il cosiddetto “corpus cavernosum recti” [17].
Questa struttura enfatizza il ruolo funzionale piuttosto che quello nutritizio delle
emorroidi. Il nucleo vascolare ¢ costituito da arteriole e venule direttamente
collegate da anastomosi arteriolo-venulari, propriamente sinusoidali, per la
mancanza di una parete muscolare propriamente detta [18]. Diverse strutture simili
a sfinteri venosi, contenenti 5-15 strati di muscolatura liscia, contribuiscono al
drenaggio venoso [19].

La seconda componente ¢ la parte stromale, costituita da elastina, collagene e
muscolatura liscia, organizzata come muscolo di Treitz, estensione caudale dello
strato muscolare longitudinale del retto che attraversa lo sfintere interno, fissando la
componente vascolare alla suddetta mucosa [20].

Di solito, si riconoscono tre noduli principali (Fig. 1) situati in posizioni standard:
anteriore destra, laterale sinistra e posteriore destra; spesso sono presenti dei cuscini
aggiuntivi [21].



Figura 1. Sedi comuni dei cuscinetti anali nella malattia emorroidaria, con i tre principali spesso
associati a noduli minori aggiuntivi. Paziente in posizione ginecologica.

1.3 EZIOLOGIA E FISIOPATOLOGIA

L’eziologia della ME ¢ multifattoriale. Stipsi, diarrea, dieta povera di fibre,
gravidanza, eta, familiarita e parto sono riportati come fattori di rischio, sebbene con
evidenza limitata.

Ripetuti tentativi di defecazione e sforzi prolungati, associati a stipsi o diarrea,
possono aumentare la pressione intra-anale e stirare le emorroidi, causando
congestione e prolasso. In due studi trasversali [16, 17], che includevano
rispettivamente 1.074 e 976 pazienti sottoposti a colonscopia per screening, la stipsi
¢ stata associata ad un aumentato rischio di ME. Tuttavia, altri studi non sono giunti
a conclusioni simili [22, 23].

Una dieta povera di fibre puo causare stipsi, feci dure e sforzi prolungati; dall’altro
lato, gli effetti benefici di una dieta ricca di fibre come trattamento iniziale della ME
ne confermano indirettamente la sua importanza. L’adozione di una dieta sana ed
equilibrata puo favorire la riduzione delle emorroidi e puo ridurre la progressione
della malattia.



La familiarita, definita come predisposizione genetica, non ¢ provata e 1’elevata
prevalenza della malattia nei gruppi familiari potrebbe essere correlata ad abitudini
di vita comuni [24].

Anche una varieta di fattori di rischio occupazionale, come le occupazioni che
richiedono il sollevamento di carichi pesanti e una posizione seduta prolungata, sono
stati associati alla ME [25, 26].

La ME ¢ frequente in gravidanza (dal 25-35% fino all’85% in alcune popolazioni),
soprattutto nel terzo trimestre e nel puerperio. I cambiamenti ormonali, 1’elevata
pressione intra-addominale cronica, la stipsi e 1 traumi associati al parto vaginale
sono probabili fattori causali [27-29].

Sebbene talvolta sia segnalata come fattore di rischio, 1’ipertensione portale non ¢
associata a una maggiore prevalenza di ME [30-32].

Sono state proposte diverse teorie, ma 1’esatta fisiopatologia rimane ignota. La
congestione della componente vascolare e/o scorrimento del rivestimento anale
dovuto alla perdita di supporto da parte delle componenti stromali possono svolgere
un ruolo cruciale nello sviluppo della ME (fig. 2).

7/ CONGESTION
OF VASCULAR
COMPONENT

{ DISRUPTION OF

HAEMORRHOIDAL
STROMAL

DISEASE
COMPONENT

Figura 2. Diagramma schematico che mostra la fisiopatologia della malattia emorroidaria (ME).

Qualsiasi attivita che aumenti la pressione intraddominale pud portare a un
impedimento del drenaggio venoso, con conseguente congestione vascolare a livello
dei sinusoidi, aumentata dall’assenza di valvole all’interno delle vene rettali.



Sono implicate anche anomalie nella composizione del collagene: Nassey YY et al.
[33] hanno osservato un rapporto collagene di tipo I/di tipo III significativamente
piu basso nei pazienti con ME rispetto ai controlli. Un altro studio [34], confrontando
31 pazienti con emorroidi di III/IV con un gruppo di controllo di 20 persone decedute
per morte naturale, ¢ giunto alla stessa conclusione. Modifiche o difetti della matrice
extracellulare possono modificare le proprieta meccaniche della componente
stromale, producendo sbandamento e prolasso.

E stata citata anche un’elevata pressione anale a riposo come possibile causa, ma
non esistono prove per confermare un nesso di causalita [35].

La ridondanza della mucosa rettale ¢ spesso segnalata come un possibile fattore
causale: la ME dovrebbe essere correlata alla debolezza generale della mucosa
rettale e associata a prolasso rettale interno. Cio causerebbe la sindrome della
defecazione ostruita, lo sforzo durante la defecazione, I’aumento della pressione
anale interna e lo scivolamento dei cuscinetti emorroidari come parte cruciale della
storia della ME [36, 37].

Questa teoria, anche se non certamente dimostrata, rappresenta il background teorico
per giustificare la emorroidopessi con Stapler, o le procedure per il prolasso e le
emorroidi, come trattamento risolutivo della ME.

Recentemente, negli stadi avanzati della ME ¢ stata documentata una
sovraespressione delle metalloproteinasi della matrice (MMP) e della lipocalina
associata alla gelatinasi neutrofila (NGAL) [38, 39], enzimi implicati nella
degradazione del tessuto connettivo, suggerendo come I’inflammazione locale possa
contribuire alla distorsione delle impalcature stromali e allo scorrimento dei cuscini
emorroidali. L’infiammazione locale puo anche danneggiare le arteriole nella lamina
propria, provocando erosione e sanguinamento durante la defecazione [40].

Tuttavia, I’osservazione clinica che la ME puo essere retrostadiata da interventi sullo
stile di vita e dalla terapia medica evidenzia che la storia della malattia non ¢
necessariamente progressiva.

1.4. CLASSIFICAZIONE

In letteratura sono disponibili diverse classificazioni di ME [7]. Sfortunatamente, la
maggior parte di essi sono difficili da ricordare e poco utili nella pratica clinica
quotidiana.

La classificazione di Goligher rappresenta il sistema piu utilizzato [41]. Considera
quattro gradi di ME in base al grado di prolasso:

Grado 1: Emorroidi congestionate/sanguinamento senza prolasso.

Grado 2: emorroidi che prolassano durante la defecazione, ma si riducono
spontaneamente in seguito.
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Grado 3: Emorroidi che prolassano durante la defecazione, riducibili solo
manualmente.

Grado 4: Emorroidi permanentemente prolassate, irriducibili.

Questa classificazione ¢ utile per selezionare il trattamento appropriato (Fig. 3) in
base all’evidenza in letteratura [42, 43].

GOLIGHER'’S CLASSIFICATION

|
| [ I |

GRADE | GRADE II GRADE Il GRADE IV

Conservative medical Conservative medical Stapled Haemorrhoidectomy

treatment treatment haemorrhoidopexy

(Fiber and/or laxatives, Sitz bath, If fails:
Phlebotonics)

F— Mucopexy * DGHAL — Mucopexy + DGHAL
Rubber band ligation (RBL)

'——  Haemorrhoidectomy

Sclerotherapy L stapled haemorrhoidopexy

L Laser (HelLP)

Figura 3. Algoritmo per la gestione delle emorroidi secondo la classificazione di Goligher. Nel
grado IV, dovrebbe essere preferita 1’emorroidectomia. E consigliabile prendere decisioni
condivise. Abbreviazioni: DGHAL, legatura dell’arteria emorroidaria guidata da Doppler.

1.5. DIAGNOSI DIFFERENZIALE

“Emorroidi” ¢ spesso impropriamente utilizzato dai pazienti ambulatoriali o di
emergenza come “termine ombrello”, abbracciando diverse patologie del canale
anale e della zona perianale.

Un’accurata anamnesi del paziente, insieme a un attento esame clinico, compresa
I’esplorazione rettale e I’esecuzione di un’anoscopia in decubito laterale sinistro
(posizione di Sims) o prona (posizione del coltello a serramanico), rappresentano il
primo passaggio obbligatorio [44].

La ME ¢ solitamente associata a sanguinamento (rosso vivo) e bruciore durante/dopo
la defecazione. Il dolore ¢ presente solo in caso di trombosi o strangolamento.
Quindji, in assenza di complicanze, dovrebbero essere escluse altre cause di dolore
anale (di solito al di sotto della linea dentata) (Tabella 1).
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Tabella 1. Cause comuni di dolore anale. La malattia emorroidaria di solito non ¢ associata al
dolore, a meno che non si sia verificata una trombosi o uno strangolamento.

Ascesso perianale

Emorroidi interne trombizzate o strangolate

Ragade anale

Ematoma perianale

Proctite (IBD, proctite da radiazioni)

Cancro anale

Proctalgia fugax

In caso di sanguinamento persistente [45], sanguinamento in pazienti di eta > 50
anni o altri sintomi associati, come dolore addominale, calo ponderale, cambiamenti
improvvisi delle abitudini intestinali, prurito anale cronico [46], la colonscopia ¢
obbligatoria per escludere altre patologie (es. neoplasie maligne, malattie
inflammatorie intestinali, polipi colorettali).

1.6 CONCLUSIONI

Sebbene la ME sia una delle diagnosi pit comuni nella pratica clinica, diversi aspetti
della sua eziopatogenesi rimangono controversi a causa della mancanza di evidenze
nella letteratura. Sono necessari ulteriori studi per ottenere una migliore
comprensione della malattia.
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CAPITOLO 11

Evoluzione delle tecniche chirurgiche e ambulatoriale
malattia emorroidaria: una panoramica storicaz

2.1 INTRODUZIONE

La malattia emorroidaria (ME) ¢ definita come 1’aumento volumetrico sintomatico
e/o la dislocazione a livello distale dei normali cuscinetti anali chiamati emorroidi
[1] ed ¢ il disturbo anorettale pitt comune [2, 3]. E stato riportato che oltre il 50%
delle persone presenta almeno un episodio di emorroidi sintomatiche durante la loro
vita [4], e una percentuale significativa viene sottoposta a intervento chirurgico se
non risponde al trattamento conservativo. Negli ultimi 100 anni sono stati fatti molti
progressi nell’approccio chirurgico alla ME. Sono state sviluppate nuove procedure
chirurgiche e ambulatoriali per ridurre 1l dolore, le complicanze postoperatorie, e per
migliorare 1’efficacia a lungo termine. Lo scopo di questo capitolo ¢ descrivere la
storia della terapia chirurgica per la ME, evidenziando 1 passaggi cruciali e 1
principali contributi in questo campo. Contrariamente alla letteratura precedente che
¢ spesso aggiornata fino all’emorroidopessi con stapler come procedura piu recente,

si riportano di seguito tutte le nuove tecniche introdotte nella pratica clinica dopo il
2000.

L’introduzione dell’anestesia e dell’antisepsi a meta del XIX secolo hanno creato
uno spartiacque tra un’era premoderna, in cui qualsiasi terapia chirurgica della ME
era un’esperienza cruenta, spesso basata su principi empirici piuttosto che teorici, e
una comprensione molto scarsa dell’anatomia umana, con un alto rischio di mortalita
e complicanze, e un’era moderna, in cui le diverse tecniche chirurgiche sono state
infine standardizzate e sviluppate in condizioni sicure, per ottenere un effetto
curativo con un basso rischio di complicanze.

2.2 ERA PRE-MODERNA

L’ Antico Testamento e le scritture egiziane sono i primi documenti che menzionano
sintomi anali suggestivi di emorroidi e la loro terapia [5]. Tuttavia, ¢ impossibile
confermare se la natura della malattia anale e 1 sintomi descritti siano effettivamente
correlati alle emorroidi o possano essere riferiti ad altre malattie anorettali come 1
condilomi o la sifilide. “Nei tempi precedenti Ippocrate (V secolo a.C.) qualsiasi
malattia all’interno o intorno all’ano era chiamata emorroidi” [6].

Z La versione inglese di questo articolo ¢ stata pubblicata nel 2021 sulla rivista Frontiers in Surgery: Pata F,
Gallo G, Pellino G, Vigorita V, Podda M, Di Saverio S, D'Ambrosio G, Sammarco G. Evolution of Surgical
Management of Hemorrhoidal Disease: An Historical Overview. Front Surg. 2021 Aug 30;8:727059.
doi: 10.3389/fsurg.2021.727059.
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Nell’ Antico Testamento, Dio punisce 1 filistei con le “emerods” (1 Samuele 5,6),
mentre, nel Deuteronomio [27,28], Mos¢ avverte gli israeliti che, in caso di
violazione della legge di Dio, «il Signore ti colpira con le ulcere d’Egitto, con le
emorroidi, con la scabbia e con la prurigine». Sebbene il termine “emorroidi” sia
stato riportato e reso popolare per la prima volta dalla Bibbia di Re Giacomo (1611),
la parola usata nel testo ebraico era techorim, che avrebbe potuto essere meglio
tradotta come “‘tumor” o “appendice a forma di tumore di forma rotonda o
sporgenza dall’ano” [7,8], rendendo impossibile identificarla inequivocabilmente
come emorroidi.

Il papiro di Edwin Smith (1700 a.C.) e il papiro di Ebers (1500 a.C.)
raccomandano lozioni astringenti contenenti miele, mirra, farina, grasso di
stambecco e birra dolce per sintomi anali che sono fortemente indicativi di emorroidi
sintomatiche [9,10]. Tuttavia, non viene segnalata alcuna terapia chirurgica.

Ippocrate (460-375 a.C.), il padre della Medicina, fu il primo autore a proporre una
terapia chirurgica per le emorroidi sintomatiche. Ippocrate credeva che le emorroidi
derivassero da un eccesso di bile o flegma nel corpo e che il loro sanguinamento
fosse in qualche modo benefico, prevenendo altre malattie come la pleurite o la
lebbra. Tuttavia, in altri scritti, sembra contraddirsi, proponendo un intervento
chirurgico per le emorroidi, i cui principi sono validi ancora oggi: legatura,
escissione o cauterizzazione. Nel Trattato sulle emorroidi, suggerisce di curare le
emorroidi “trafiggendole con un ago e legandole con filo molto spesso e di lana”
[11], e nel testo “Sulle emorroidi”, sostiene 1’escissione delle emorroidi e descrive
uno speculum rettale simile al divaricatore Eisenhammer [11]. Si propone anche la
cauterizzazione: “Avendo il giorno precedente prima depurato ['uomo con la
medicina, il giorno dell operazione applicare il cauterio. [...] Dopo averlo adagiato
sulla schiena, e posto un cuscino sotto i glutei, forzare [’ano fuori il piu possibile
con le dita [...] E brucia in modo da non lasciare nessuna delle emorroidi
incombusta. [...]. Quando viene applicato il cauterio, la testa e le mani del paziente
devono essere tenute in modo che non si muova, ma lui stesso dovrebbe gridare,
poiché cio fara sporgere maggiormente il retto. Dopo aver eseguito la bruciatura,
lessa le lenticchie e la zizzania, triturate finemente in acqua, e applicale come
cataplasma per 5 o 6 giorni.” [12].

La medicina romana riprese sostanzialmente le tradizioni egiziane e greche senza
alcun apporto innovativo. Celso (I secolo d.C.), nei sette libri della “Re Medica”,
raccomandava o la legatura delle emorroidi con il lino seguita dall’escissione del
nodulo legato, oppure la sola escissione seguita da un punto trasfisso in caso di grossi
noduli emorroidali [13]. Galeno (130-200 d.C.) suggeri una gestione conservativa
basata su lassativi, sanguisughe e unguenti [10], proponendo la legatura serrata con
un filo come unica opzione chirurgica.

Durante il Medioevo fino al XVIII secolo, non ci furono grandi progressi nella cura
delle emorroidi. 1 principi e le operazioni descritti dagli autori classici furono
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pedantemente riportati da autori arabi ed europei. L’elevata mortalita e complicanze,
nonché la pratica frequente di operazioni da parte di ciarlatani e barbieri,
scoraggiarono la chirurgia.

Herny de Mondeville (1260—-1320), uno dei chirurghi piu influenti della sua epoca,
ammoni sull’operare le emorroidi [10]. Lorenz Heister, nel libro Chirurgie (1739),
descrisse 1l «metodo degli antichi troppo cruento, e spesso pericoloso» [14] e
Hugues Ravaton, nella “Pratique Moderne de La Chirurgie” (1776), giudico che 1
rimedi proposti fino ad allora «dai maestri dell’ Arte funzionavano malissimo» [6].

Don Juan d’Austria, eroe della battaglia di Lepanto (1571), mori nel 1578 per
emorragia incontrollata 4 ore dopo un’operazione per emorroidi [15].

Questi scarsi risultati chirurgici diffusero dello scetticismo sull’intervento e
incoraggiato tentativi “non convenzionali”. Nel Medioevo, San Fiacre (Fig. 1), gia
patrono dei giardinieri, divenne il patrono delle emorroidi, da cui la “Malattia di San
Fiacre” usata come termine urbano per indicare la malattia. Per secoli il monastero
di S. Fiacre in Francia fu luogo di pellegrinaggio, in cui 1 malati di emorroidi erano
soliti sedersi su un sasso ritenuto in grado di curare la malattia [16, 17].

Figura 1. San Fiacre, patrono dei malati di emorroidi, raffigurato in una scultura della meta del
XV  secolo (dal MET, Metropolitan Museum of Art, New York, USA.
https://www.metmuseum.org/).
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Il1 XVIII secolo segno qualche progresso nella comprensione della ME, rompendo
alcuni dogmi della tradizione ippocratica. Giovanni Battista Morgagni (1682—
1771) attribui I’eziologia delle emorroidi alla postura eretta dell’'uomo e ad una
predisposizione ereditaria, riconoscendo come fattore contribuente 1’assenza di
valvole nelle vene rettali [18]. George Ernst Stahl (1660—1734), un eminente
professore di medicina tedesco, defini le emorroidi come serbatoi venosi, il cui
sanguinamento era in qualche modo benefico come espressione di un eccesso di
sangue [19].

Vale la pena ricordare che la sconfitta di Napoleone a Waterloo il 18 giugno 1815
fu in parte attribuita a un episodio di emorroidi presumibilmente trombizzate, che
potrebbero aver influito sulla sua performance nel giorno cruciale della battaglia

[20].

In effetti, la paura del sanguinamento incontrollato e della sepsi letale con incapacita
di alleviare il dolore rappresento un ostacolo significativo alla terapia chirurgica per
le emorroidi fino alla meta del XIX secolo, quando I’anestesia e I’antisepsi
inaugurarono la chirurgia scientifica.

2.3 EPOCA MODERNA
XIX secolo

Tre principali tendenze chirurgiche caratterizzarono il XIX secolo: la dilatazione
anale, I’escissione e la scleroterapia.

Nel 1835 Frederick Salmon fondo a Londra il “Dispensario benevolo per il
soccorso dei poveri affetti da fistola, emorroidi e altre malattie del retto e del basso
intestino”, che fu poi spostato in una sede pit ampia a Londra e denominata “St
Mark’s Hospital per Fistola e altre Malattie del Retto” (inaugurato ufficialmente nel
1853) [21]. Questa fu la prima istituzione dedicata al trattamento della malattia
anorettale.

Salmon inizialmente propose lo stretching anale per curare le emorroidi [22], e poi,
nella seconda parte della sua carriera, esegui una tecnica personale per 1’escissione
delle emorroidi, gettando le basi per I’emorroidectomia aperta che fu resa popolare
da Milligan e Morgan nel XX secolo. Salmon descrisse che le emorroidi interne
erano rifornite dall’arteria emorroidaria superiore e, come descritto da Allingham
nel 1888, esegui una tecnica combinata di escissione dei noduli emorroidali
mediante 1’incisione della cute perianale e la legatura del peduncolo sopra la linea
dentata per ridurre il dolore [23]. Tuttavia, le stenosi postoperatorie erano comuni
[24].

Nel 1855, Aristide Auguste Stanislas Verneuil (1823-1895) suggeri che la
dilatazione anale (chiamata anche “bouginage rettale”) fosse benefica nel
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trattamento delle emorroidi, poiché I’aumento del tono anale era considerato la causa
della ME. La tecnica guadagno popolarita nel corso del XIX secolo [25], soprattutto
in Francia e negli Stati Uniti, originariamente come tecnica di dilatazione a due dita,
successivamente sostituita dall’uso di dilatatori anali, come 1 dilatatori Manx,
introdotti da Percy Lockhart-Mummery [26, 27], che erano facili da introdurre € non
scivolavano via grazie alla loro forma. Nel 1969 Lord rese nuovamente popolare la
tecnica [28]. Secondo la sua teoria, lo scopo era di allungare le bande fibrotiche nello
sfintere anale interno, causa dell’ostruzione e congestione venosa alla base delle
emorroidi. Questa tecnica era ancora sostenuta negli anni 80 [29]. Attualmente,
questa tecnica ¢ stata abbandonata, per il rischio di lesioni allo sfintere anale interno.

Nel 1882, Walter Whitehead (1840-1913) propose un approccio radicale per
I’escissione delle emorroidi circonferenziali [30]. Proponeva “I’escissione
dell’intero anello mucoso emorroidario” mediante un’incisione circolare a livello
del bordo mucocutaneo (evidentemente in corrispondenza della linea dentata), senza
lasciare alcun ponte mucoso, asportando cosi l’intero segmento dei cuscinetti
emorroidali dilatati e la mucosa sovrastante, suturando 1’estremita prossimale alla
cute sottostante.

Nel 1887 Whitehead pubblico i primi 300 casi sottoposti alla sua tecnica,
leggermente modificata rispetto alla descrizione originale, e non riportd casi di
stenosi o ectropion [31]. Egli sottolined che nessun sacrificio di cute era stato
necessario. L’operazione guadagnd ampia polaritd nei decenni successivi, che
gradualmente diminui nel XX secolo a causa dell’alto tasso di complicanze riportate,
quali stenosi anale, incontinenza o soling persistente dovuto all’ectropion e alla
deformita della mucosa (chiamato anche “ano di Whitehead”) [32]. Nel 1924, J.
Lockhart-Mummery, durante la riunione londinese dell’American Proctologic
Society, dichiaro che la campana a morto dell’intervento di Whitehead era suonata
[33]. Tuttavia, I’operazione di Whitehead viene ancora eseguita in alcuni centri per
le emorroidi circonferenziali di 4 gradi con risultati accettabili [34-37].
Probabilmente, gli scarsi risultati di questa operazione sono spesso la conseguenza
di una tecnica non corretta, come 1’escissione della cute o 1’errata identificazione
della giunzione mucocutanea, corrispondente alla linea dentata, che alcuni testi
chirurgici tra la meta del 1800 e la prima meta del 1900 erroneamente hanno
identificato con la linea bianca di Hilton o la linea intersfinterica, mediamente situata
1,3 cm distalmente [38]. “Scambiare la linea bianca di Hilton per la giunzione
mucocutanea significherebbe la differenza tra buoni risultati e ectropion mucosale
o una stenosi”’ [39].

Intorno al 1860 I’iniezione di agenti sclerosanti fu introdotta nella pratica clinica,
sebbene la tecnica fosse gia utilizzata dai ciarlatani, noti come “guaritori di
emorroidi”’, nel Regno Unito e negli Stati Uniti [6, 9, 10]. Nel 1869, James Morgan,
un chirurgo di Dublino, descrisse per la prima volta la scleroterapia con solfato di
ferro [40]. Dieci anni dopo, nel 1879, Andrew Edmunds, alla riunione della
Chicago Medical Society, riferi 3.000 casi di scleroterapia per le emorroidi,
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principalmente mediante acido fenico e olio d’oliva, con nove casi di morte, 23 casi
di complicanze maggiori come ascessi, emorragie postoperatorie gravi ed embolia
al fegato e il 25% di dolore severo [41]. Nel 1888, Swinford Edwards, del St. Mark,
riporto 1 risultati di 38 pazienti trattati con scleroterapia con acido fenico per un
periodo di 2 anni, con un solo caso di recidiva [42].

XX secolo

La prima parte del XX secolo ¢ stata -caratterizzata dall’affermazione
dell’emorroidectomia aperta come trattamento standard per la ME [43].
L’operazione di Salmon fu leggermente modificata da diversi autori, come Miles
(1919) o Lockhart-Mummery (1923), ma nel 1937 Edward Campbell Milligan
(1886-1972) e Clifford Naughton Morgan (1901-1986), del St Mark’s Hospital,
standardizzarono la tecnica, 1 cui principi, in gran parte, sono ancora validi al giorno
d’oggi (Fig. 2): incisione a V della cute, conservazione dei ponti mucocutanei per
evitare la stenosi, meticolosa identificazione dell’anatomia del canale anale e
legatura del peduncolo emorroidario, che contiene la mucosa, la sottomucosa, il
ramo terminale dell’arteria e della vena emorroidaria superiore, € una porzione dello
sfintere interno anale che, nelle intenzioni degli autori, era necessaria per ridurre la
tensione verso I’alto e il rischio di stenosi [44—46].

Negli anni ’20, I’olio di fenolo al 5% divenne I’agente piu utilizzato nella
scleroterapia, sebbene fossero segnalati altri agenti, come uretano, acido nitrico,
1odio, allume o chinino [47].
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Figura 2. 4) Emorroidectomia sec. Milligan-Morgan, posizione delle tre serie di pinze; (B)
Posizionamento delle tre pinze sul gavocciolo emorroidario, vista frontale; (C) Dissezione del
nodulo emorroidario sinistro; (D) Esposizione dello sfintere interno dopo la divisione del
legamento di Parks, (E) Aspetto post-operatorio finale. 1: ponte mucocutaneo anteriore sinistro.
2: sfintere anale interno. 3: ponte mucocutaneo posteriore. 4: fibre sottocutanee dello sfintere
anale esterno. 5: ponte mucocutaneo anteriore destro;, (F) legatura di sutura del peduncolo
emorroidario, (G) Pulizia dei ponti mucocutanei. (Riprodotto da Moult HP, Aubert M, De Parades
V. Trattamento classico delle emorroidi. J Visc Surg. (2015) 152:53-9. Copyright © 2014 Elsevier
Masson SAS. Tutti i diritti riservati).
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Negli anni ’50, Sir Alan Guyatt Parks (1920-1982), dell’ospedale St Mark’s,
introdusse 1’emorroidectomia sottomucosa (Fig. 3), pubblicando il primo articolo
nel 1956 [48]. Riteneva la tecnica di Milligan-Morgan subottimale a causa
dell’eccessivo sacrificio della mucosa rettale (con rischio di stenosi) e della legatura
del peduncolo in un’area sensibile dell’anoderma, con conseguente eccessivo dolore
postoperatorio. Per superare questi problemi, propose una tecnica di risparmio della
mucosa con una legatura alta del peduncolo emorroidario in un’area insensibile del
retto [49]. Tuttavia, 1’idea non era del tutto originale: nel 1774 JC Petit aveva
proposto il trattamento delle emorroidi mediante un’incisione verticale a livello
emorroidario, rimuovendo il tessuto sottomucoso sottostante e legando il peduncolo
prima di risuturare 1 lembi creati [50].

Figura 3. Emorroidectomia sottomucosa sec. Parks. (A) Posizionamento del divaricatore,
incisione intraluminale. (B) Emorroidectomia sottomucosa. (C) Legatura del peduncolo. (D)
Sutura di chiusura della mucosa del canale anale (riprodotto da Moult HP, Aubert M, De Parades
V. Trattamento classico delle emorroidi. J Visc Surg. (2015) 152:S3-9. Copyright © 2014 Elsevier
Masson SAS. Tutti i diritti riservati).

Parks descrisse un’incisione a Y capovolta di 3-5 cm a partire dalla giunzione
mucocutanea tra la mucosa del canale superiore e la giunzione anorettale. 11 tessuto
emorroidario viene completamente liberato dalla mucosa su ciascun lato e dal piano
muscolare sottostante. Il peduncolo viene legato, quindi, un pollice sopra la
giunzione mucocutanea usando un punto catgut cromico 0 transfisso. I lembi mucosi
sono, quindi, suturati € una piccola area cutanea viene lasciata aperta per prevenire
la formazione di marische e consentire il drenaggio. Nessun drenaggio o
medicazione viene posizionato per via transanale [45, 48].
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L’emorroidectomia sottomucosa € tecnicamente impegnativa e richiede tempo, con
il rischio di un sanguinamento significativo e di incontinenza fecale a causa
dell’applicazione prolungata del divaricatore di Parks [50]. Pertanto, a causa dei
risultati soddisfacenti dell’operazione Milligan-Morgan, la tecnica non ¢ mai
diventata popolare. Tuttavia, viene ancora eseguita, anche se con alcune modifiche,
per le emorroidi di 4° grado [48] con risultati soddisfacenti in due studi randomizzati
controllati che hanno confrontato I’operazione con la tecnica Milligan-Morgan [51,
52].

Nel 1955, James A. Ferguson descrisse 1’emorroidectomia chiusa (Fig. 4),
attualmente la tecnica piu diffusa negli USA, con I’obiettivo di ridurre il dolore e il
sanguinamento postoperatori [53]. L’operazione viene eseguita in modo simile
all’operazione di Milligan-Morgan, preservando gran parte della mucosa e
chiudendo 1 margini di tutte le ferite mediante punti di chiusura, fissati
prossimalmente con la sutura del peduncolo non tagliato dopo la legatura [45].
Alcune prove suggeriscono che I’emorroidectomia chiusa possa avere esiti migliori,
come la riduzione del dolore postoperatorio, minor rischio di sanguinamento
postoperatorio e guarigione della ferita piu rapida rispetto all’operazione di
Milligan-Morgan [54-56].

i 8

Figura 4. Emorroidectomia secondo Ferguson. (A) Legatura del peduncolo dopo la dissezione.
(B) Esecuzione della chiusura mucocutanea. (C) Aspetto post-operatorio. (Riprodotto da Moult
HP, Aubert M, De Parades V. Trattamento classico delle emorroidi. J Visc Surg. (2015) 152:S3—
9. Copyright © 2014 Elsevier Masson SAS. Tutti i diritti riservati).
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Vale la pena ricordare che molti chirurghi spesso eseguono queste tecniche con
modifiche personali e/o insieme allo stretching o alla sfinterotomia anale, rendendo
difficile qualsiasi confronto e spiegando alcune grandi differenze nei tassi di
complicanze riportate.

Nel 1963, James Barron descrisse la legatura elastica con anello (Rubber Band
Ligation), una procedura ambulatoriale per le emorroidi allo stadio iniziale,
riportando solo quattro casi di sanguinamento nei 200 pazienti trattati [57]. Fu
ispirato da Paul C. Blaisdell, che descrisse 1’applicazione di elastici per le emorroidi
da parte di un legatore del cordone ombelicale nel 1958 [58]. Barron introdusse
I’omonimo ligator (Baron ligator), descrivendo passaggi tecnici validi ancora oggi.

Altri trattamenti ambulatoriali furono, quindi, introdotti nella pratica clinica come la
crioterapia (1969) [59] e la coagulazione a infrarossi (1977) [60], sebbene con
minore fortuna rispetto alla legatura elastica e alla scleroterapia.

Negli anni ’90, alcuni centri pionieri iniziarono a eseguire I’emorroidectomia in
regime di day-surgery e Sharif descrisse I’emorroidectomia diatermica, in cui il
peduncolo non era legato ma coagulato mediante diatermo, per ridurre il dolore
postoperatorio, spesso attribuito alla legatura del peduncolo [61]. Presento 1 risultati
a breve termine in 72 pazienti, riportando due casi di emorragia postoperatoria e
nessuna stenosi anale a 6 settimane di follow-up [61].

Il XX secolo si chiuse con due nuove tecniche volte a curare la ME, riducendo il
dolore postoperatorio e minimizzando il sacrificio non necessario delle emorroidi, il
cui ruolo funzionale nella sensibilita del canale anale e nella continenza era sempre
piu riconosciuto.
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Nel 1995, Morinaga descrisse la legatura dell’arteria emorroidaria (HAL) o
dearterializzazione emorroidaria transanale (THD) basata sulla legatura guidata da
Doppler dei rami terminali delle arterie emorroidali mediante un proctoscopio
dedicato associato a una sonda Doppler [62]. Una volta identificato mediante
Doppler, ogni ramo arterioso terminale viene legato mediante una sutura a forma di
otto. Di solito sono necessarie sei legature. Cio si traduce in un ridotto apporto di
sangue al plesso emorroidario, causando atrofia e fibrosi. Attualmente, questa
tecnica ¢ combinata con la mucopessi o riparazione rettoanale (RAR), in alcune
varianti senza utilizzo del doppler, per trattare il prolasso e migliorare 1 risultati a
lungo termine (Fig. 5) [63, 64].
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Figura 5. Procedura THD Doppler. (A) Strumenti chirurgici specificamente progettati per la
procedura THD. (B) Schema del decorso anatomico di un’arteria emorroidaria e punto di
fissazione della mucopessi con sutura continua. (C) Sutura di un’arteria emorroidaria durante la
THD (dearterializzazione emorroidaria tramite doppler). (D) La mucopessia ¢ assicurata senza
includere le emorroidi. (Riprodotto dalla procedura Ratto C. THD Doppler per le emorroidi: la
tecnica chirurgica. Tech Coloproctol. (2014) 18: 291-298. Creative Commons Attribution 2.0
International License).

Nel 1998, Antonio Longo descrisse I’emorroidectomia con stapler, denominata
tecnica Longo o emorroidopessi con stapler (definizione che sembra pit appropriata)
[65].

L’operazione mira a resecare uno strato circolare di mucosa rettale sopra le
emorroidi utilizzando una suturatrice meccanica dedicata (inizialmente PPH 1, poi
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PPH 3), riducendo il flusso sanguigno al plesso emorroidario e determinando il
lifting delle emorroidi in posizione anatomica con correzione del prolasso.

Questa tecnica guadagno popolarita in tutto il mondo come intervento indolore con
ottimi risultati a breve termine. Per migliorare i risultati a lungo termine, nuovi
dispositivi, come le suturatrici ad alto volume, sono stati introdotti nei primi anni
2000 [66].

Le recidive a lungo termine piu frequenti rispetto all’emorroidectomia e la presenza
di complicazioni gravi, anche se rare, hanno ridotto 1’uso della tecnica in molti centri
[67]. Tuttavia, I’emorroidopessi con stapler ha evidenziato due concetti chiave sui
quali si basano molte nuove tecniche chirurgiche per la ME: evitare 1’escissione
cutanea, una delle principali cause di dolore postoperatorio, e direzionare
I’intervento sopra la linea dentata, riconoscendo il ruolo funzionale del tessuto
emorroidario [68].

XXI secolo

Nel primo ventennio degli anni 2000, i trattamenti chirurgici per le emorroidi si sono
mossi in due direzioni: da un lato, le tecniche tradizionali sono state modificate con
I’utilizzo di nuovi device per migliorarie gli esiti postoperatori; d’altra parte, sono
state sviluppate tecniche mini-invasive per ridurre il dolore postoperatorio, la
necessita di ricovero ospedaliero e le lesioni alle strutture del canale anale. Diversi
autori hanno descritto un’emorroidectomia aperta eseguita con dispositivi ad alta
energia, come ultrasuoni o radiofrequenza, con risultati promettenti in alcune serie
[69, 70].

Secondo la “teoria vascolare”, che postula I’iperafflusso di sangue dall’arteria
emorroidaria superiore come la principale causa di malattia emorroidaria, e grazie
ai risultati positivi della THD, la HeLP (Hemorrhoids Laser Procedure) e
I’Emborrhoid sono state sviluppate come nuovi trattamenti chirurgici mini-invasivi.

La HeLP, descritta per la prima volta nel 2011 da Paolo Giamundo [71], prevede
la chiusura selettiva dei rami terminali delle arterie rettali superiori, identificati con
una sonda Doppler di 20 MHz, 3 cm prossimalmente alla linea dentata, utilizzando
una fibra ottica laser (Fig. 6A). Inizialmente era indicata per emorroidi di 2 o 3 grado
senza prolasso significativo, sebbene recentemente sia stata descritta una
combinazione con mucopessi (HeLPexx) (Fig. 6B), ampliando le indicazioni per la
ME avanzata [72].
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HeLP (Haemorrhoids Laser Procedure) HeLPexx (HeLP + mucopexy)

Figure 6A e 6B. Procedure HeLLP (A) e HeLPexx (B) (per gentile concessione di Paolo Giamundo
MD, FEBSQ, FRCSE).

Nel 2014, ’Emborrhoid, una tecnica interventistica radiologica, (Fig. 7-8) basata
sull’embolizzazione selettiva dei rami terminali dell’arteria rettale superiore, ¢ stata
descritta da Vincent Vidal [73, 74]. In analogia con i principi della THD, i rami
terminali delle arterie rettali superiori sono occlusi da spirali poste per via
endovascolare. E generalmente indicata in pazienti non idonei all’intervento
chirurgico, con sanguinamento maggiore/pericoloso per la vita e che non rispondono
alla terapia conservativa [72].
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Figure 7 e 8. Tecnica Emborrhoid (per gentile concessione del Prof. Vincent Vidal).

Nel 2007, la scleroterapia ha ricevuto un nuovo slancio con I’introduzione della
schiuma di polidocanolo al 3% come agente sclerosante da parte di Moser [75]. Da
allora, numerosi studi hanno dimostrato la superiorita della schiuma, in termini di
efficacia e riduzione delle complicanze, rispetto agli agenti a base oleosa,
inaugurando una nuova era per la scleroterapia [76—79]. Tuttavia, questi studi si sono
concentrati principalmente sul trattamento della ME di primo grado, mentre sono
necessari ulteriori studi sulla ME di 2° e 3° grado [79, 80].

Nel 2021, una tecnica combinata di legatura elastica e infiltrazione del nodulo legato
con Polidocanolo schiuma al 3%, chiamata Sclerobanding, ¢ stata descritta da Salvo
Bracchitta e coll. [81]. L’obiettivo degli autori € implementare i risultati di entrambe
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le tecniche, riducendo il rischio di emorragie tardive e ascessi associati a ciascuna
tecnica, quando applicata da sola.

Tutte queste tecniche possono essere eseguite in ambulatorio, in anestesia locale o
anche senza, e sono ripetibili in caso di recidiva. L’attuale gestione chirurgica
tradizionale della ME ¢ rappresentata dall’uso di procedure ambulatoriali e di
tecniche minimamente invasive ove possibile: I’ampia gamma di opzioni disponibili
consente un approccio su misura perché “nessuna misura si adatta a tutte le
situazioni” [82].
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CAPITOLO 111

Sclerobanding (Legatura Elastica Combinata con
Scleroterapia con Schiuma di Polidocanolo al 3%) per il
Trattamento della Malattia Emorroidaria di Secondo e Terzo
Grado: Fattibilita ed Esiti a Breve Termine3

3.1 INTRODUZIONE

Nonostante la disponibilita di diverse procedure, I’attuale gestione della malattia
emorroidaria (ME) che non risponde al trattamento conservativo ¢ ancora
controversa, specialmente nei gradi intemedi della malattia. L’emorroidopessia con
stapler (SH) sta diminuendo a causa di un piu alto tasso di recidiva e del rischio di
complicanze rare, ma gravi [1,2]. La dearterializzazione con Doppler distale e
mucopessi (THD) sembra associata a una diminuzione del dolore postoperatorio e
ad un rapido recupero rispetto alla SH ed alla emorroidectomia, ma mostra un dolore
piu elevato e un piu alto tasso di sanguinamenti che necessitano di trasfusione
rispetto alla legatura elastica (RBL) [3,4]. Inoltre, queste tecniche richiedono
dispositivi dedicati, vengono eseguite in anestesia generale o spinale, con costi
maggiori, e richiedono il ricovero in ospedale.

La pandemia COVID-19 ha aggiunto ulteriori problematiche, dovute alla
cancellazione delle liste elettive e alla riduzione degli ambulatori [5—7], con casi
coloproctologici spesso trascurati o trattati in fase avanzata [8,9].

La RBL e scleroterapia (SCT) sono procedure efficaci nel trattamento della ME di
secondo e terzo grado con costi ridotti € un basso tasso di complicanze [3,10-13].
Tuttavia, entrambi possono presentare alcune complicanze, come il sanguinamento
tardivo nella RBL o il rischio di ulcere della mucosa, ascessi prostatici o prostatite
acuta nella SCT.

Lo sclerobanding ¢ una nuova tecnica, recentemente descritta in letteratura [14],
che mira ad unire 1 vantaggi della scleroterapia con schiuma di polidocanolo al 3%
con la legatura elastica per il trattamento della ME di secondo e terzo grado. La
procedura puo essere eseguita in regime ambulatoriale senza anestesia locale, con
costi ridotti e nessuna necessita di ricovero o supporto anestesiologico.

3 La versione inglese di questo articolo ¢ stata pubblicata nel 2021 sulla rivista Journal of Clinical Medicine:
Pata F, Bracchitta LM, D'Ambrosio G, Bracchitta S. Sclerobanding (Combined Rubber Band Ligation with
3% Polidocanol Foam Sclerotherapy) for the Treatment of Second- and Third-Degree Hemorrhoidal
Disease: Feasibility and Short-Term Outcomes. J Clin Med. 2021 Dec 31;11(1):218. doi:
10.3390/jcm11010218.
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Lo scopo di questo studio ¢ stabilire la fattibilita, la sicurezza e 1 risultati a breve
termine dello sclerobanding in una coorte di pazienti con ME sintomatica di secondo
e terzo grado, che non rispondono al trattamento conservativo.

3.2 MATERIALI E METODI

Questo era uno studio retrospettivo ed ¢ stato condotto secondo le linee guida
STROBE (Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology)
per gli studi osservazionali [15].

Tranovembre 2017 e agosto 2021, 125 pazienti sono stati sottoposti a sclerobanding
presso il centro di coloproctologia “Clinica del Mediterraneo™ a Ragusa, in Italia. I
dati demografici e perioperatori, le complicanze postoperatorie (30 giorni dopo
I’intervento), i dati di follow-up, sono stati registrati in un database locale. Ogni
paziente ha acconsentito alla procedura e ha firmato un modulo di consenso scritto.

La classificazione di Goligher ¢ stata utilizzata per classificare la malattia. I criteri
di inclusione erano i pazienti di eta > 18 anni con ME di secondo e terzo grado che
non rispondevano al trattamento conservativo. I pazienti in terapia anticoagulante o
1 pazienti che non si presentavano agli appuntamenti di follow-up erano criteri di
esclusione.

Tutte le procedure sono state eseguite dallo stesso chirurgo colorettale. I pazienti
sono stati seguiti in clinica a 1 settimana, 4 settimane, 3 mesi, 6 mesi e 12 mesi. La
valutazione consisteva in un colloquio per rilevare 1 sintomi che suggerivano una
recidiva (sanguinamento, prolasso, disagio/bruciore anale), ispezione della regione
anorettale in posizione di Sims ed una esplorazione rettale. Un’anoscopia ¢ stata
eseguita a partire dalla visita a 3 mesi.

L’obiettivo principale dello studio era valutare la fattibilita e la sicurezza dello
sclerobanding espresso come percentuale di eventi avversi intraoperatori e
postoperatori verificatisi nei primi 30 giorni.

L’obiettivo secondario era valutare se si verificassero differenze in termini di eventi
avversi intraoperatori e/o di tasso di complicanze postoperatorie nei due gruppi
(secondo grado vs terzo grado) identificati secondo la classificazione di Goligher.

3.2.1 Tecnica chirurgica

Abbiamo descritto lo sclerobanding in una recente pubblicazione [14]. Nessun
antibiotico viene somministrato prima della procedura. Non € necessaria I’anestesia,
ma in alcuni casi pud essere necessaria 1’anestesia locale o locale-regionale per 1
pazienti ansiosi. Il paziente viene posto in posizione litotomica per ottenere la
migliore visuale della regione anorettale e per confermare la stadiazione
preoperatoria. Ciascun nodulo emorroidario ¢ legato alla base sopra la linea dentata
da un elastico.
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Qualsiasi area sospetta pud essere sottoposta a biopsia e inviata per 1’istologia.
Successivamente, 2 0 3 mL di schiuma di polidocanolo al 3%, ottenuta come
descritto da Moser [16], vengono iniettati nel nodulo legato. Dopo la procedura, il
paziente viene monitorato per 1 h (o 1 h dopo il ripristino della funzione motoria in
caso di anestesia spinale) e poi dimesso con numero telefonico dedicato in caso di
necessita urgenti. Analgesici e ammorbidenti delle feci sono prescritti in caso
di dolore o in pazienti con stipsi cronica.

La figura 1 mostra I’armamentario necessario per eseguire la procedura.

Figura 1. Strumentario per una singola procedura di sclerobanding
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3.2.2. Analisi statistica

[ dati sono sono presentati come medie + deviazione standard, intervallo o
percentuale. Il test esatto di Fisher ¢ stato utilizzato per confrontare il tasso di
complicanze tra 1 gruppi con ME di secondo e terzo grado. Un p-value < (.05 ¢ stato
considerato statisticamente significativo.

L’analisi statistica ¢ stata eseguita utilizzando Microsoft® Excel® 2016 (Microsoft
Corporation, Redmond, WA, USA).

3.3 RISULTATI

Un totale di 97 pazienti con ME di secondo (20 pazienti; 20,6%) e terzo grado (77
pazienti; 79,4%) e un’eta media di 52 anni (20-84; DS £ 15,5) sono stati inclusi.
Cinquantasei pazienti erano uomini (57,7%) e quarantuno pazienti erano donne
(42,3%). Non si ¢ verificato alcun evento intraoperatorio avverso o effetto
collaterale da farmaci. Tutti 1 pazienti sono stati dimessi 1 ora dopo la procedura (1
ora dopo il ripristino della funzione motoria in caso di anestesia spinale).

I risultati dettagliati sono mostrati in Tabella 1.

Tabella 1. Esiti demografici e postoperatori dei pazienti inclusi nello studio. L’eta e il numero di
legature per procedura sono espresse come media (intervallo tra parentesi). Il follow-up ¢ espresso
come mediana.

VARIABILE N (%)
Pazienti 97
Uomini 56 (57.7%)
Donne 41 (42.3%)
Eta 52 anni (20-84)
Classificazione di Goligher
2° grado 20 (20.6%)
3° grado 77 (79.4%)
Legature per procedura 2.7(1-3)
Follow-up (mediana) 13 mesi (1-26)
Complicanze intraoperatorie 0 (0%)
Complicanze a 30 giorni 4 (4.1%)
2° grado 0 (0%)
3° grado 4 (5.2%)
Riammissione 0 (0%)
Mortalita 0 (0%)
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Al follow-up a 1 mese, si sono verificate complicazioni minori in quattro pazienti
(4,1%): tre casi di trombosi di un nodulo emorroidario minore, trattati con modifiche
dello stile di vita e flavonoidi orali, € un caso di urgenza defecatoria, trattato con
metilcellulosa per via orale per due settimane. Tutte le complicanze sono state
rilevate nel gruppo di terzo grado e risolte con trattamento conservativo alla visita
di follow-up a 3 mesi. Non sono state registrate riammissioni o complicanze
maggiori.

Il tasso di complicanze a 30 giorni ¢ stato del 5,2% nelle legature di terzo grado per
procedura, rispetto a zero nel gruppo di secondo grado, ma la differenza non ¢
risultata statisticamente significativa (valore statistico del test esatto di Fisher
0,5578, p > 0,05).

Dieci pazienti (10,3%) sono stati sottoposti ad anestesia spinale, quarantasei (47,4%)

hanno richiesto I’anestesia locale e quarantuno non hanno richiesto alcuna anestesia
(Tabella 2).

Tabella 2. Tecniche di anestesia eseguite nella coorte dei 97 pazienti inclusi nello studio.

TIPO DI ANESTESIA N. PAZIENTI (%)
Nessuna anestesia 41 (42.3%)
Anestesia locale 46 (47.4%)
Anestesia spinale 10 (10.3%)

3.4 DISCUSSIONE

Il nostro studio ha dimostrato che lo sclerobanding ¢ una tecnica sicura con un basso
tasso di complicanze e soddisfacenti risultati a breve termine.

Sebbene tecniche piu recenti siano attualmente disponibili nella pratica clinica, SCT
¢ RBL rimangono le opzioni piu solide nel trattamento della ME di secondo e terzo
grado, con un alto grado di evidenza [3,17—19]. Entrambe le tecniche possono essere
eseguite in ambulatorio senza anestesia, sono ripetibili e risparmiano gli sfinteri, e
non sono associate, quindi, asequele croniche come urgenza, tenesmo e
incontinenza fecale.

La RBL ¢ stata descritta per la prima volta da Baron nel 1963 [20]. I passaggi
fondamentali della procedura non sono cambiati, sebbene siano stati introdotti
dispositivi monouso, legatori con canale di aspirazione (per evitare la necessita di
un assistente) e I’approccio endoscopico per migliorare ’efficacia [21]. Un anello di
silicone viene applicato alla base delle emorroidi sopra la linea dentata [22] per
evitare il dolore con caduta, nella maggior parte dei casi, dopo 7-10 giorni.

La RBL ¢ efficace nella ME di primo-terzo grado con un miglioramento dei sintomi
nel 78-100% dei casi in diversi studi [3,17]. Le complicanze sono generalmente lievi
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e transitorie sebbene siano stati riportati aneddoticamente casi di ascesso pelvico e
sepsi con morte [10,23]. Il sanguinamento significativo, che occasionalmente
richiede trasfusione e ricovero in ospedale, ¢ la complicanza piu temuta [10]. Di
solito si verifica tra il 10° e il 14° giorno postoperatorio con un’incidenza dell’1,7-
2,5%, piu frequentemente nei pazienti in terapia con anticoagulanti [23,24].

La scleroterapia, con I’introduzione della schiuma di polidocanolo, sta riemergendo
come una tecnica sicura ed efficace, con un tasso di successo complessivo del 78%,
che sale all’86% dopo una secondaseduta [25]. Tuttavia, mancano studi
randomizzati (RCT) e follow-up a lungo termine.

Lo sclerobanding combina entrambe le tecniche con 1’obiettivo di aumentarne
I’efficacia e ridurre alcune complicanze tipiche di entrambe le procedure. La
scleroterapia del nodulo legato mira ad aumentare la reazione infiammatoria e
I’effetto “lifting” sul prolasso della mucosa ed evitare il sanguinamento ritardato a
volte grave descritto in letteratura [26]. D’altra parte, la diffusione del polidocanolo
al 3%, dopo la legatura del nodulo da parte dell’elastico, rappresenta una barriera
alla diffusione della schiuma nella sottomucosa, una potenziale causa di dolore
intenso, ulcere della mucosa, ascessi e prostatite acuta segnalati in alcune serie
[16,27,28]. Nel nostro studio non sono stati rilevati casi di sanguinamento
intraoperatorio o postoperatorio o complicanze settiche in linea con il razionale della
tecnica.

La pandemia di COVID-19 rappresenta un’ulteriore sfida [29,30]. I lunghi tempi di
attesa per gli interventi chirurgici elettivi e 1’arretrato causato dalle ripetute
sospensioni durante le ondate pandemiche sono wun’eredita indesiderata
dell’epidemia di SARS-CoV-2 [31,32]. E stato stimato che ogni ulteriore settimana
di interruzione del servizio comportera un onere aggiuntivo di 2.367.050 operazioni

[6].

Lo sclerobanding puo esibire caratteristiche promettenti nei piani di recupero
chirurgico post-pandemia: pud essere eseguito in ambulatorio, non richiede
anestesia o sala operatoria, € presenta un basso rischio di riammissione e
complicanze. Nel presente studio, dieci pazienti sono stati sottoposti ad anestesia
spinale, ma ci0 era principalmente correlato a una richiesta specifica del paziente
piuttosto che a ragioni cliniche. Un numero significativo di pazienti con ME puo
essere gestito con questa tecnica in ambito ambulatoriale, riducendo
’arretrato dovuto a malattie proctologiche e 1 costi sanitari associati.

Il costo totale di un armamento di sclerobanding per una singola procedura ¢ di
circa 30 euro, con un impatto piu significativo per I’assenza di ricovero, il consumo
di risorse sanitarie in sala operatoria e il rapido ritorno al lavoro e alle attivita
quotidiane.

In letteratura sono stati pubblicati cinque studi [33-37], principalmente retrospettivi
(Tabella 3) sull’uso concomitante di SCT con RBL nel trattamento della ME, ma
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con dettagli tecnici diversi e omettendo informazioni importanti per un confronto
equo. Tutti gli autori hanno utilizzato agenti sclerotizzanti a base oleosa, spesso
iniettati nel piano sottomucoso. Chew et al. riportano un approccio inverso, con SCT
applicato prima nel nodulo emorroidario per facilitare il bendaggio [33]. Kannelli et
al. sia nel loro studio osservazionale, [34] che nel loro studio prospettico
randomizzato [35], hanno legato i noduli emorroidali pit grandi con elastico,
iniettando I’agente sclerosante nei noduli minori.

Nel nostro studio, il tasso di complicanze ¢ stato basso (4,1%) e rappresentato solo
da complicanze minori autolimitanti (tre casi di noduli emorroidari trombizzati e un
caso di urgenza defecatoria). Tutte le complicanze sono scomparse alla visita di
follow-up a 3 mesi e sono state registrate nel gruppo con ME di terzo grado, ma,
rispetto al gruppo con ME di secondo grado, questa differenza non era
statisticamente significativa (p > 0,05). Non si sono verificate complicanze
maggiori, riammissione o mortalita.

Questo studio presenta alcune limitazioni. Si tratta di uno studio single-center con
tutte le procedure eseguite dallo stesso chirurgo colorettale e tutti 1 potenziali bias
inerenti a questo disegno di studio. Non ¢ stato effettuato alcun confronto con altri
trattamenti € mancano risultati a lungo termine. Tuttavia, entrambe le tecniche su
cui si basa lo sclerobanding sono state analizzate in modo approfondito in letteratura.
L’assenza nel presente studio di complicanze tipiche, anche se rare, relative a
entrambe le tecniche (come sanguinamento tardivo o infezione) suggerisce che lo
Sclerobanding puod presentare ulteriori vantaggi rispetto a entrambe le tecniche se
eseguite separatamente.

3.5. CONCLUSIONI

Lo sclerobanding ¢ una tecnica sicura e a basso costo per il trattamento della malattia
emorroidaria di secondo e terzo grado. La procedura pud essere eseguita in un
ambulatorio ed ¢ ripetibile. Tuttavia, a causa dei limiti intrinseci del disegno dello
studio, sono necessari studi multicentrici € comparativi € un follow-up piu lungo per
dimostrarne la superiorita rispetto ad altre tecniche.
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Tabella 3. Studi pubblicati che riportano 1’'uso concomitante di scleroterapia e legatura elastica per il trattamento della malattia emorroidaria (ME).

Authors Year Design No. Technique Degrees of Follow-up Overall complications = Recurrence
of patients HD
Rabau et al. 1985 Retrospective 178 RBL (first) than SCT of Ito III 1 year 5.6 % 10%-15%
[36] the same nodule
Choi et al. 1985 Retrospective 111 RBL (first) than SCT of ItoIII 18 months 1,8 % 15%
[37] the same nodule (range 2-60) (8.1 % considering
postoperative pain in
the first 72 h)
Kanellos et al. 1999 Prospective 83 RBL for larger and SCT I 2 years 9.2% NR
[34] for minor nodules
Chew et al. 2003 Retrospective 1102 Sclerotherapy (first) than Itoll 1-11 years 3.1 % 16%
[33] RBL of the same nodule (Mail/phone
interview)
Kanellos et al. 2003 Randomized 255 RBL for larger and SCT II 4 years 10.8 % 10%
[35] control trial (85in RBL + SCT for minor nodules
group)
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CAPITOLO IV

Sclerobanding nel Trattamento della Malattia Emorroidaria
di Secondo e Terzo Grado in Pazienti in Terapia
Antiaggregante/Anticoagulante ad Alto Rischio non sospesa:
uno Studio Pilota

4.1 INTRODUZIONE

Circa 1/5 della popolazione degli Stati Uniti ¢ sotto trattamento con anticoagulanti
[1], con un percentuale del 52% in trattamento con acido acetilsalicilico nella fascia
di eta 45-75% [2].

La prevenzione primaria della cardiopatia ischemica e dell’ictus, il posizionamento
di stent aortocoronarici e il trattamento della trombosi venosa profonda
rappresentano le indicazioni piu frequenti alla terapia [3].

Nel ROCKET AF trial, il 4.8% dei pazienti presentava episodi di sanguinamento dal
tratto gastrointestinale e il 29% era di origine rettale [4].

La malattia emorroidaria ¢ una delle piu frequenti cause di sanguinamento
gastrointestinale inferiore [5], sovente autolimitante, ma in alcuni casi responsabile
di anemizzazione grave con necessita di ricovero, trattamento in sala operatoria e/o
trasfusioni [6]. Il trattamento della malattia emorroidaria non responsiva alla terapia
medica nei pazienti in terapia anticoagulante rappresenta una sfida terapeutica: da
un lato, la mancata sospensione perioperatoria pud associarsi a maggior rischi di
sanguinamento postoperatorio; dall’altro, la sospensione stessa puo essere fonte di
nuovi eventi cardiovascolari, neurologici e trombotici, anche per un fenomeno di
ipercoagulabilita di rimbalzo (rebound hypercoagulability) [7-10].

La sospensione del trattamento antiaggregante in prevenzione secondaria puo
determinare un secondo evento coronarico o cerebrale, rispettivamente nel 4.1% e
nel 4.9% dei casi [11, 12].

Il ricorso a tecniche ambulatoriali, che non richiedono anestesia e ospedalizzazione
riduce, ma non annulla tale rischio. La legatura elastica (rubber band ligation, RBL),
indicata come la piu efficace tecnica ambulatoriale per il trattamento della malattia
emorroidaria, pud associarsi, sia pur raramente, a episodi di sanguinamento tardivo
grave [13], spesso tra la 10? e 1a 14? giornata postoperatoria e tale rischio ¢ aumentato
in pazienti in terapia anticoagulante [14,15].

Tuttavia, esiste un gap in letteratura: 1 pochi studi pubblicati su pazienti in
trattamento anticoagulante ed aggregante trattati per malattia emorroidaria sono, per
lo piu, report su pochi casi o studi single-center, retrospettivi e con selection bias
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che ne riducono la validita esterna. La mancata realizzazione di studi piu ampi, dopo
1 primi casi preliminarmente riportati, solleva dubbi sulla rilevanza clinica di alcuni
di essi [16, 17]. In aggiunta, la coorte crescente di pazienti in terapia con i1 nuovi
anticoagulanti orali (NAO) ¢ stata finora poco indagata, nonostante 1’evidenza di
sanguinamenti di origine rettale piu frequenti rispetto al warfarin [4].

Scopo del presente studio ¢ stato valutare la fattibilita e sicurezza dello
Sclerobanding (legatura elastica delle emorroidi con infiltrazione di polidocanolo al
3%) in pazienti ad alto rischio con malattia emorroidaria di II e III grado, non
responsiva a terapia medica, € in trattamento anticoagulante/antiaggregante, senza
mai sospendere tale terapia nel periodo perioperatorio.

4.2 MATERIALI E METODI

Tra novembre 2019 e ottobre del 2021, 51 pazienti sono stati sottoposti a
Sclerobanding. I criteri di inclusione erano rappresentati da:

- Malattia emorroidaria di II o III grado sanguinante, senza risposta al trattamento
conservativo e con tendenza all’anemizzazione;

- Terapia anticoagulante o antiaggregante;

- Rischio operatorio elevato e/o rischio elevato di complicanze trombotiche in caso
di sospensione della terapia.

I criteri di esclusione erano rappresentati da eta inferiore ai 18 anni, gravidanza,
presenza di patologie anorettali concomitanti.

I dati demografici perioperatori e le complicanze postoperatorie (il primo mese dopo
la procedura), sono stati registrati in un database locale. Ogni paziente ha
acconsentito alla procedura dopo un colloquio su indicazioni, rischi e razionale della
procedura e la firma di un modulo di consenso.

La classificazione di Goligher ¢ stata utilizzata per stadiare la malattia. Tutte le
procedure sono state eseguite dallo stesso chirurgo colorettale. I pazienti sono stati
sottoposti a visita a una settimana, 1 mese, 3 mesi, 6 mesi ¢ 12 mesi, 18 e 24 mesi.
La valutazione consisteva in: un colloquio per valutare disturbi potenzialmente
legati a una complicanza e la comparsa di sintomi correlati a un eventuale recidiva
(prolasso, sanguinamento, disagio/bruciore anale); ispezione della regione
anorettale in posizione di Sims ed esplorazione rettale. Un’anuscopia ¢ stata eseguita
a partire dalla visita a 3 mesi di follow-up.

L’obiettivo principale dello studio ¢ stato valutare la fattibilita e la sicurezza dello
Sclerobanding espresso come percentuale di eventi avversi intraoperatori e
postoperatori, specie gli eventi emorragici, nel primo mese postoperatorio.
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Gl obiettivi secondari erano di:

- identificare eventuali reinterventi nel corso del follow-up per ripresa della
sintomatologia;

- evidenziare differenze in termini di complicanze intraoperatoric e
postoperatorie, in funzione del grado della malattia secondo la classificazione
di Goligher (secondo vs terzo grado) o del numero di noduli trattati durante la
procedura.

La tecnica di Sclerobanding ¢ stata descritta in letteratura nel 2020 [18]. Nessun
antibiotico ¢ somministrato prima della procedura. Il paziente viene posto in
posizione litotomica e ciascun nodulo emorroidario da trattare ¢ legato alla base
sopra la linea dentata, per ridurre 1 rischi di dolore postoperatorio, con anello in
lattice applicato mediante un legatore dedicato. Successivamente, 2 o 3 mL di
schiuma di polidocanolo al 3% (ottenuta miscelando 2ml di polidocanolo olio al 3%
con 8 ml di aria tramite due siringhe senza silicone, una da 5 ml e una da 10 ml,
connesse mediante un connettore) vengono iniettati nel nodulo legato. Dopo la
procedura, il paziente viene monitorato per un’ora e dimesso con numero di contatto
telefonico dedicato in caso di necessita. Non € necessaria 1’anestesia, ma in alcuni
casi puo essere rischiesta I’anestesia locale. Analgesici e ammorbidenti delle feci
sono prescritti nel postoperatorio per ridurre il discomfort, il dolore postoperatorio
e il rischio di sanguinamento. Viene prescritto al paziente di sospendere I’assunzione
di alcolici e I’eventuale abitudine al fumo per almeno il primo mese dall’intervento

I dati sono presentati come medie = 1 deviazione standard se distribuiti
normalmente, intervallo o percentuale. Il test esatto di Fisher (alfa 0.05) ¢ stato
utilizzato per confrontare il tasso di complicanze tra sottogruppi di pazienti (secondo
vs terzo grado; 1 vs 2 vs 3 noduli trattati) inclusi. Un p-value < 0,05 ¢ stato
considerato statisticamente significativo.

L’analisi statistica ¢ stata eseguita utilizzando Microsoft® Excel® 2016 (Microsoft
Corporation, Redmond, WA, USA), ricorrendo al calcolatore online
https://www.socscistatistics.com/tests/fisher/default?2.aspx per il test esatto di
Fisher.

4.3 RISULTATI

Sono stati reclutati 51 pazienti, 23 di sesso femminile (45,1%) e 28 (54.9%) di
sesso maschile con un’eta media di 65 anni = 11.4 DS (range 42-90). Ventisette

pazienti (52.9%) avevano una malattia emorroidaria di secondo grado e 24
(47.1%) di terzo grado.
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Nella tabella 1 sono riportati i dati clinici, perioperatori e di follow-up dei pazienti

inclusi nello studio. Le figure 1 e 2 riportano il grado di malattia e il numero di

noduli trattati.

Tabella 1. Dati dei pazienti in terapia anticoagulante/antiaggregante e complicanze

postoperatorie nei sottoposti a intervento di Sclerobanding

VARIABILE n (%)
Pazienti 51
Uomini 28 (54.9 %)
Donne 23 (45,1%)
Eta 65+ 11.4 (42-90)

Classificazione sec. Goligher

2° grado 27 (52.9 %)
3° grado 24 (47.1 %)
Follow-up 23 mesi (6-24)
Complicanze intraoperatorie 0
Complicanze postoperatorie 7 (13.7%)
(1 mese di follow-up)
Dolore moderato-grave (10-20 gg) 6 (11.7%)
Trombosi nodulo emorroidario residuo 1(2%)
Ricovero per complicanze postoperatorie 0%
Mortalita 0%
Reintervento per recidiva 2 (4%)
Fotocoagulazione a infrarossi 1(2%)
Emorroidectomia 1(2%)
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Figura 1. Grado della malattia nei pazienti trattati
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Le comorbidita che rappresentavano la piu frequente indicazione alla terapia
anticoagulante erano la cardiopatia ischemica con pregresso posizionamento di
stent e la fibrillazione atriale (figura 3), mentre 1 farmaci piu frequentemente
assunti erano la doppia antiaggregazione (51%) e 1 nuovi coagulanti orali (NAO)
(21.6%), come illustrato nella figura 4.

Figura 3. Indicazioni alla terapia antiaggregante/anticoagulante nei pazienti trattati.
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Figura 4. Terapia anticoagulante in atto nei pazienti trattati.
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I1 follow-up medio ¢ stato di 23 mesi. Nessun complicanza intraoperatoria ¢ stata
registrata. Il tasso di complicanze nel primo mese postoperatorio ¢ stato del
13.7%, rappresentato solo da complicanze lievi, in particolare da 6 casi di dolore
moderato-grave con risposta parziale alla terapia antidolorifica e 1 caso (2%) di
trombosi di nodulo emorroidario residuo, tutti regrediti dopo terapia conservativa
(Tabella 1). Nessuna complicanza grave, sanguinamento importante ¢ stata
rilevato.

Le complicanze postoperatoriec non risultavano associate in maniera
statisticamente significative al numero di noduli trattati (1, 2 o 3) o al grado di

malattia (2° s 3°) (Tabelle 2 e 3).

Tabella 2. Confronto del complication rate nei pazienti sottoposti a Sclerobanding a seconda
del numero dei noduli trattati.

Numero Noduli Trattati
1 2 3 | Totale | Fisher exact probabily test
(a=0,05) two-tailed
Nessuna complicanza 17 p. 29 44
Complicanze 0 0 7 7
17 2 32 51 p=0.115 (p>0.05)

Tabella 3. Confronto del complication rate nei pazienti sottoposti a Sclerobanding a seconda
del grado di malattia.

The Fisher exact test statistic value is 0.1034, The resu

Lis not significant at p < .05

Results
Complicanze No complicanze Marginal Row Totals
Grado2 b 2 2
Grado3 1 23 p
Marginal Column Totals 4 51 (Grand Total)
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Nel corso del follow-up, 2 pazienti (4%) hanno necessitato di una nuova
procedura per il ripresentarsi del sanguinamento: uno ¢ stato trattato con
fotocoagulazione ad infrarossi in regime ambulatoriale, il secondo ha richiesto
un intervento di emorroidectomia tradizionale dopo 3 mesi.

Nessun caso di mortalita intra o postoperatoria € stato registrato.

4.4 DISCUSSIONE

I1 nostro studio rivela che lo Sclerobanding ¢ una tecnica efficace in pazienti in
trattamento anticoagulante/antiaaggregante con un profilo di sicurezza elevato,
considerata I’assenza di sanguinamenti importanti, di incidenti intraoperatori e di
complicanze gravi nel postoperatorio. Alla fattibilita e alla sicurezza della
metodica, gia dimostrati in uno studio precedente su soggetti non scoagulati [19],
si associano la semplicita di esecuzione, la breve learning curve, 1’economicita
(la procedura ha un costo di circa 30 euro), la ripetibilita in caso di recidiva, senza
bisogno di alcuna anestesia nella maggior parte dei casi.

Il tasso di complicanze ¢ stato del 13,7%, ma rappresentato solo da 1 caso di
trombosi emorroidaria interna, rivelata in sedazione con una valutazione sotto
anestesia (Evaluation under Anesthesia, EUA) per ridurre il severo discomfort
del paziente, e trattato in forma conservativa, e 6 casi di dolore moderato-severo,
regredito in tutti casi entro 20 giorni. L’assenza di complicanze maggiori
rappresenta il maggior vantaggio della metodica.

La non indicazione alla sospensione del trattamento anticoagulante contribuisce
al profilo di sicurezza, impedendo la comparsa di gravi complicanze trombotiche
legate alla sospensione della terapia e alla rebound hypercoagulability, in assenza
di aumento del rischio emorragico. Questo dato ¢ particolarmente importante, dal
momento che la maggior parte degli esperti suggerisce la sospensione della
terapia anticoagulante almeno una settima prima e 1-2 settimane dopo la
procedura chirurgica o ambulatoriale, per ridurre il rischio di sanguinamento
tardivo grave, piu volte descritto in letteratura [20-22].

In uno studio osservazionale su 1269 interventi proctologici, la frequenza di
sanguinamento postoperatorio era del 5% con episodi anche in 18 giornata
postoperatoria, con necessita di trasfusioni e/o emostasi in un quarto dei pazienti
[23]. La frequenza saliva al 33% in pazienti che avevano momentaneamente
sospeso la terapia con TAO in favore delle eparine a basso peso molecolare.
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Considerando che gli interventi proctologici richiedono nessuno o una breve
ricovero in ospedale, la possibilita di eventi emorragici tardivi in questi pazienti
a domicilio rappresenta un rischio ulteriore.

In particolare, 1’assunzione di clopidogrel sembra comportare un rischio
aggiuntivo rispetto agli altri coagulanti. Nelson at al. [24] in un campione di 364
pazienti, in terapia anticoagulante o antiaggregante sottoposti a legatura elastica
per emorroidi, riportavano 23 casi (3.7%) di sanguinamento postoperatorio, ma
con solo 6 casi gravi (0.9%) che avevano richiesto ricovero o trasfusione di
sangue. Tuttavia, 6 casi di questi episodi si erano manifestati nei 18 pazienti che
assumevano clopidogrel, 3 dei quali rappresentavano sanguinamenti severi. Tali
dati sono stati confermati da altri studi [22, 25]. Nel nostro studio 1’utilizzo di
Clopidogrel solo o in doppia antiaggregazione con acido acetilsalicilico (il
gruppo piu numeroso di pazienti) non si ¢ tradotto in aumento degli eventi
emorragici.

Il nostro studio ha incluso prevalentemente soggetti con doppia antiaggregazione
e in terapia con NAO, a maggior rischio di sanguinamento postoperatorio, mentre
la maggior parti dei lavori pubblicati si focalizza sulla singola antiaggregazione
(acido acetil-salicilico e Clopidogrel) o sulla terapia con anticoagulanti orali
(TAO).

Atallah e coll. [1], in uno studio retrospettivo, riportano una casistica di 106
pazienti, includente 36 pazienti in terapia anticoagulante/antiaggregante,
sottoposti a intervento di dearterializzazione con mucopessia (THD) senza
interruzione della terapia in atto ad eccezione del giorno dell’intervento. Nessuna
differenza statisticamente significativa nelle complicanze postoperatorie era
registrata e gli eventi emorragici postoperatori erano similari tra pazienti in
trattamento anticoagulante e pazienti sani (19.4% vs 15.7%, odds ratio 1.295,
95% CI 0.455-3.688, p= 0.785). Tuttavia, lo studio era limitato dall’eterogeneita
dei farmaci anticoagulanti utilizzati e dal fatto che la maggior parte dei pazienti
(25/36: 69.4%) erano in terapia solo con acido acetilsalicilico, per lo piu a basso
dosaggio (81 mg/die), rendendo problematica la generalizzazione di questi
risultati. L’intervento richiede, inoltre, un’anestesia regionale o generale,
potenziale fonte di comorbidita aggiuntiva.

In merito al grado della malattia e al numero di noduli trattati, non si sono
registrate differenze statisticamente significative tra 1 sottogruppi. Tuttavia, il
gruppo di pazienti con 3 noduli trattati nella stessa procedura presentava la totalita
delle complicanze sia pur lievi, pertanto la non significativita potrebbe essere il
risultato del numero limitato del campione.
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In tempi di pandemia e postpandemia, la possibilita di trattare la maggior parte
dei pazienti con malattia emorroidaria in regime ambulatoriale, evitando
I’utilizzo di risorse (ricovero, sala operatoria, anestesisti) da destinare all’area
critica e per lo smaltimento delle liste di attesa per altre patologie [19], comporta
un notevole impatto sui costi, sull’organizzazione dei sistemi di salute e sul
benessere generale del paziente, che evita il regime di ricovero e il rischio di
contrarre infezioni ospedaliere anche gravi [26].

Il presente studio ha alcune limitazioni rappresentati dal disegno osservazionale
e dal campione limitato. Tuttavia, 1 risultati di sicurezza e fattibilita evidenziati
in un gruppo specifico di pazienti ad alto rischio e i1 potenziali benefici nel caso
di utilizzo sistematico della metodica, rappresentano un punto di partenza per
ulteriori studi, multicentrici, su campioni pitt numerosi € con follow-up piu estesi,
per confermare questi risultati.

4.5 CONCLUSIONI

Lo Sclerobanding ¢ una tecnica sicura ed efficace nel trattare la malattia
emorroidaria di grado intermedio (2° e 3° grado secondo Goligher) in pazienti ad
altro rischio in trattamento anticoagulante/antiaggregante. Lo Sclerobanding ¢
ripetibile, non necessita di anestesia ed ¢ cost-effective. Studi multicentrici
osservazionali con un numero maggiore di pazienti e studi clinici controllati
saranno necessari per confermare questi risultati.
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