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1 INTRODUCERE

Dezlipirea prematura de placentd normal inserata (DPPNI) reprezinta separarea prematura a unei placente
normal implantate, dupa 26 de saptamani de amenoree, dar Tnainte de nasterea fatului. DPPNI complica
aproximativ 1% din nasteri, incidenta sa fiind in crestere. M

O treime din cazurile de hemoragie antepartum se datoreaza acestei patologii. ® 3
Precocitatea diagnosticului influenteaza semnificativ prognosticul matern si fetal. Mortalitatea perinatala,
intarzierea de crestere intrauterind si prematuritatea sunt principalele complicatii fetale. Morbiditatea si
mortalitatea materna se datoreaza importantei hemoragiei sau/si asocierii coagularii intravasculare diseminate
(CID).

DPPNI poate fi partiala sau totala. Conform clasificarii lui Sexton, in functie de suprafata placentara afectata,
DPPNI prezinta urmatoarele forme clinice:

)

— Gradul 0 - diagnostic retrospectivde DPPNI

— Gradul 1 - forma ugoara, decolarea intereseaza sub 1/6 din suprafata placentara

— Gradul 2 - forma moderata, decolarea intereseaza 1/6-1/2 din suprafata placentara
— Gradul 3 - forma severa, decolarea intereseaza peste1/2 din suprafata placentara

Clasificarea de mai sus, dificil uneori de aplicat in practica curenta, este importantd in aprecierea riscului de
morbiditate/mortalitate materno-fetala si Tn stabilirea conduitei obstetricale. @

2 Scop

Obiectivul acestui ghid este de a standardiza conduita in cazul DPPNI pentru a imbunatati prognosticul matern si
fetal.

Prezentul Ghid clinic pentru conduita in DPPNI, se adreseaza personalului de specialitate obstetrica-ginecologie,
dar si personalului medical din alte specialitati (medicina de urgentd, terapie intensiva, neonatologie) ce se
confrunta cu problematica abordata.

Prezentul Ghid clinic pentru obstetrica si ginecologie este elaborat pentru satisfacerea urmatoarelor deziderate:
— 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 in practica medicala (cele care nu sunt necesare)

— reducerea unui risc sau eliminarea unei incertitudini terapeutice

— aplicarea evidentelor in practica medicala; diseminarea unor noutati stiintifice

— integrarea unor servicii sau proceduri (chiar interdisciplinare)

— cresterea increderii personalului medical in rezultatul unui act medical

— 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 roménesti cu principiile medicale international acceptate

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

3 METODOLOGIE DE ELABORARE

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 desfagoara procesul de redactare a ghidurilor si implicarea diferitelor
institutii. In cadrul intélnirii 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 responsabilitatile pentru fiecare institutie implicatd. A fost aprobata 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.
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In 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.

Pentru prezentul ghid au fost revizuite Cochrane Library 2006 vol. 4, bazele de date Medline si Ovid intre anii
1970-2006. Nu au fost identificate trialuri clinice randomizate sau metaanalize privind DPPNI. Majoritatea
publicatiilor sunt studii retrospective, studii de caz si revizuiri sistematice.

Cuvintele cheie utilizate au fost: abruptio placentae, hemoragie antepartum.

Pe parcursul ghidului, prin termenul de medic(ul) se va intelege medicul de specialitate Obstetrica - Ginecologie,
caruia i 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.

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 dupa caz comentariile si
propunerile de modificare facute de recenzorii externi si au redactat versiunea 3 a ghidului.

Aceasté versiune a fost prezentata si supusa discutiei detaliate punct cu punct in cadrul unei intalniri de Consens
care a avut loc la Mamaia in perioada 11-13 mai 2007, cu sprijinul Agentiei pentru Cooperare si Dezvoltare a
Guvernului Elvetian (SDC) si a Fondului ONU pentru Populatie (UNFPA). Participantii la Intélnirea de Consens
sunt prezentati Th 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 efectuata utilizadnd instrumentul Agree elaborat de Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS). Ghidul a fost aprobat formal de catre Comisia Consultativa de Obstetrica si Ginecologie a
Ministerului Sanatatii Publice, Comisia de Obstetrica si Ginecologie a Colegiul Medicilor din Romania si
Societatea de Obstetrica si Ginecologie din Roméania.

Ghidul a fost aprobat de catre Ministerul Sanatatii Publice prin Ordinul XXX din XXX.
3.2  Principii

Ghidul clinic pentru conduita in DPPNI a fost conceput cu respectarea principilor de elaborare a Ghidurilor clinice
pentru obstetrica 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 Tn 2009 sau in momentul in care apar dovezi stiintifice noi care modifica
recomandarile facute.

4 STRUCTURA

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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S5 EVALUARE SI DIAGNOSTIC

Standard

Argumentare

Standard

Argumentare

Standard

Standard

Argumentare

Standard

Standard

‘ Medicul trebuie sa suspecteze diagnosticul de DPPNI in principal pe criterii clinice. A

Examenul ecografic obstetrical si testele de laborator (vezi mai jos) pot fi utilizate in | |a
sustinerea diagnosticului. M

Medicul trebuie sa evalueze statusul matern si fetal. E

Evaluarea statusului matern se efectueaza prin:
— examen clinic

— examen ecografic obstetrical

— teste de laborator

Evaluarea statusului fetal se efectueaza prin:

— examen clinic-auscultarea BCF

— examen ecografic obstetrical

— examen cardiotocografic (vezi cap. Monitorizare si urmarire)

5.1  Suspiciunea de DPPNI

Medicul trebuie sa ridice suspiciunea diagnosticului de DPPNI, in prezenta unora din g
urmatoarelor semne si simptome:

— sangerare vaginala

— durere abdominala

— dureri lombare in localizarile posterioare ale placentei

— contractii uterine dureroase (hipertonie/hiperkinezie)

— tonus uterin crescut (tetanie uterina, ,uter de lemn”)

— modificari ale starii generale materne (semne clinice ale socului hemoragic)

— traseu cardiotocografic (CTG) de alarma

In absenta sangerarii vaginale medicul trebuie sa nu excluda DPPNI. A

Trebuie luat in considerare hematomul retroplacentar neexteriorizat pe cale vaginala. M la

5.2  Diagnosticul pozitiv al DPPNI

in diagnosticul formelor usoare de DPPNI medicul trebuie s& tina seama de prezenta E
urmatorului tablou clinic:

— sangerare vaginala absenta sau redusa, uneori recurenta
— tonus uterin moderat crescut

— TA si pulsul matern cu valori normale

— coagulopatie absenta

— fatviu

— traseu cardiotocografic normal sau de alarma

in diagnosticul formelor moderate sau severe de DPPNI medicul trebuie tind seama g
de prezenta urmatorului tablou clinic:

— sangerare vaginala prezenta (uneori sangerare importanta) sau absenta
— hipertonie uterina ("uter de lemn”)

— hipotensiune, tahicardie sau soc hipovolemic

— hipofibrinogenemie (50-250mg/dl) sau CID

— status fetal:

Pagina 3 din 24



>Recomandare

Argumentare

>>Recomandare

Standard

Argumentare

>Recomandare

>Argumentare

Recomandare

>Recomandare

— fat viu cu traseu CTG de alarma
sau
— deces in utero

In sustinerea diagnosticului DPPNI se recomanda medicului sa utilizeze urmatoarele
investigatii paraclinice:
— examenul ecografic obstetrical
— teste de laborator pentru sustinerea diagnosticului de coagulopatie:
— hemoglobina
— hematocrit
— numar de trombocite
— fibrinogenemie
— timp de protrombina,
— timp de tromboplastina partial activata
— produsi de degradare ai fibrinei

Diagnosticul DPPNI este in principal un diagnostic clinic determinat de existenta
tabloului clinic descris mai sus si confirmat de evidentierea post-partum a
hematomului retroplacentar. "

in cazul unei examinari ecografice ce gaseste aspecte normale, se recomanda
medicului sa nu excluda diagnosticul DPPNI.

5.3  Evaluarea consecintelor DPPNI
Indiferent de prezenta sau absenta sangerarii vaginale, medicul trebuie sa evalueze
clinic si biologic pacienta in scopul aprecierii:
— statusului hemodinamic matern prin:
— determinarea TA si a frecventei cardiace materne
— importantei hemoragiei
— aparitiei complicatilor materne (soc hemoragic, CID, insuficientda renala,
insuficienta hepatica)
Riscul matern major imediat este instalarea socului hemoragici Afectarea renala
survine ulterior prin aparitia necrozei tubulare sau corticale acute. )

Se recomanda medicului a avea in vedere valorile TA si hematocritul pot fi normale
la paciente hipertensive cu sangerare acuta.

Valorile normale ale TA si a hematocritului pot indica un fals status matern normal in
cazul unei hemoragii importante la o pacienta hipertensiva. ®)

In evaluarea initiald a statusului matern se recomandd ca medicul sa indice
determinarea urmatoarelor teste de laborator:

— hemoglobinei

— hematocritului

— numar de trombocite

— fibrinogenemiei

— timpului de protrombina

— timpului de tromboplastina partial activata
— grupului sangvin si Rh-ului

— produsi de degradare fibrina

Se recomanda medicului a avea in vedere ca fibrinogenul < 200 mg/dl si trombocitopenia
(<100 000/mmc) sunt Tnalt sugestive pentru o forma severa de DPPNI.
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Recomandare

Argumentare

Standard

Standard

Se recomanda medicului sa indice monitorizarea cardiotocografica.

Lipsa reactivitatii, tahicardia fetala, deceleratile tardive sau traseul sinusoidal
reprezintd semne de alarma datorate anemiei sau hipoxiei fetale.

5.4  Diagnosticul diferential al DPPNI

Medicul trebuie sa efectueze diagnosticul diferential al DPPNI cu urmatoarele entitati:
— placenta praevia

— travaliul declansat

— ruptura uterina

— vasa praevia

— neoplasm cervico-vaginal

— hidramnios acut

— apendicita acuta

— chist ovarian torsionat

Inainte de transferul la o unitate de nivel superior, in cazul maternitatilor in care nu
poate fi asigurata evaluarea paraclinica materno-fetala, medicul trebuie:

— sa evalueze prin criterii clinice si daca este posibil si prin investigatii de laborator
statusul hemodinamic matern si importanta hemoragiei

— sa evalueze prin criterii clinice statusul fetal

6 CONDUITA

Standard

>Standard

>>Standard

Standard

Standard

Standard

Argumentare

Tratamentul trebuie sa vizeze urmatoarele obiective:
— tratamentul socului hemoragic si a altor complicatii materne
— nasterea

In cazul maternitatilor in care nu pot fi asigurate obiectivele de mai sus medicul
trebuie sa asigure reechilibrarea volemica materna (vezi cap. 6.1.1).

in aceste cazuri, medicul trebuie sa asigure transferul pacientei in conditii de
urgenta la cea mai apropiata unitate de nivel superior in urmatoarele conditii:

— pacienta stabila hemodinamic
— acces venos dublu
— asistenta medicala pe timpul transferului

6.1 Conduita in cazul formelor usoare de DPPNI

6.1.1 Conduita expectativa

Medicul trebuie sa stabileasca diagnosticul formei clinice a DPPNI conform criteriilor
clinice (vezi cap. Evaluare si diagnostic).

Medicul trebuie sa evalueze statusul matern si fetal prin investigatii paraclinice (vezi
cap. Evaluare si diagnostic).

Medicul trebuie sa spitalizeze gravida pentru o conduita expectativa dupa evaluarea
statusului hemodinamic si al coagulogramei materne, ca si a statusului fetal.

Nu existd un consens in ceea ce priveste durata spitalizarii Th aceste situatii.
Pacienta poate ramane internatd pana la disparitia sangerdrii daca testele
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Standard

Argumentare

Standard

Standard

Standard

Argumentare

Recomandare

Standard

Argumentare

>Standard

hematologice materne si cele de monitorizare fetala sunt normale. @

6.2  Conduita in cazul formelor moderate si severe de DPPNI

6.2.1 Conduita medicala de urgenta
Medicul trebuie sa indice imediat asigurarea unui acces venos dublu. )

Medicul trebuie sa debuteze tratamentul concomitent cu evaluarea statusului
hemodinamic matern si a statusului fetal (vezi cap. 5).

Medicul trebuie sa indice asigurarea urgenta a unei bune oxigenari fetale in utero
prin:

— pozitionarea parturientei n decubit lateral stang

— oxigenoterapie

— reechilibrare volemica materna

in cazul hipovolemiei severe, in prezenta sau absenta socului hemoragic, medicul
trebuie sa indice administrarea de:

— oxigen
— solutii cristaloide pentru corectia hipovolemiei si mentinerea debitului urinar >30
ml/ora

— masa eritrocitara Tn caz de hemoragie persistentda sau anemie severa
(hematoctrit <30%)

— masa trombocitara la o trombocitopenie <50 000/mmc

— plasma proaspata congelata sau crioprecipitat la fibrinogenemie <100 mg/dl sau
la timp de protrombina ?i tim)p de tromboplastina partial activata prelungite peste
1,5 x valoarea normalg ©34°

Medicul trebuie sa nu indice administrarea de Heparinum in CID datorat DPPNI.

Nu exista trialuri clinice controlate care sa indice beneficiile utilizarii de Heparinum
in tratamentul CID asociat DPPNI. De asemenea, existd o evidenta restransa in
ceea ce priveste imbunatatirea disfunctiei de organ prin utilizarea de Heparinum. In
plus, trebuie avut in vedere potentiala agravare a sangerarii si efectul terapeutic
redus al Heparinum-ului datorat nivelelor scazute de antitrombina I1I. ©

Se recomanda medicului sd practice ruptura artificiala de membrane pentru
scaderea presiunii intrauterine si a pasajului tromboplastinei tisulare in circulatia
materna.

6.2.2 Conduita obstetricala - Nasterea

in DPPNI moderatd sau severa medicul trebuie si asigure finalizarea rapida a
sarcinii

In cazul tonusului uterin de peste 25 mm Hg, avand in vedere scédegea oxigenarii
fetale, finalizarea rapida a sarcinii este considerata tratamentul optim. ©

Medicul trebuie sa indice calea de nastere si momentul nasterii in functie de
urmatorii parametrii:

— viabilitatea fetala

— varsta gestationala

— statusul matern (hipotensiune, CID, hemoragie)
— dilatarea orificiului uterin

— paritate
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Argumentare

Standard

>Optiune

Standard

Standard

Argumentare

Standard

Argumentare

Optiune

Standard

Recomandare

Standard

In cazul unui fat viabil alegerea caii de nastere are scopul de a minimaliza
morbiditatea/mortalitatea materno-fetala. ®

In cazul unui fat viabil medicul trebuie sa practice operatia cezariana in urméatoarele
situatii:

— traseu cardiotocografic de alarma

— hemoragie materna importanta (cu alterarea statusului hemodinamic matern)

- CID

— alte indicatii obstetricale @3

Medicul poate opta pentru operatia cezariana si in cazul fetilor prematuri.

In cazul mortii fetale in utero, medicul va practica operatia cezariana in prezenta
urmatoarelor indicatii materne:

— hemoragie severa necontrolabila prin tratament adecvat (transfuzie)
— CID moderata sau severa

— uter cicatricial cu iminenta de ruptura uterina

— refuzul matern de a accepta administrarea preparatelor de sange

— risc crescut hemoragic prin travaliu prelungit si expulzie a fatului pe cale
vaginala, comparativ cu operatia cezariana

Concomitent cu practicarea operatiei cezariene medicul trebuie sa indice corectarea
tulburarilor de coagulare. ©

Corectarea tulburrilor de coagulare vizeaza: ©

— mentinerea fibrinogenului la o valoare de 150-200mg/dl
— mentinerea hematocritului > 30%

— mentinerea numarului de trombocite > 50000/mmc

In cazul operatiei cezariene, medicul trebuie sa o practice sub anestezie generala.

Anestezia generald permite un abord chirurgical rapid concomitent cu corectarea
parametrilor hematologici.

in cazul formelor severe de DPPNI, imposibilitatea asigurdri hemostazei
intraoperatorii poate impune medicului manevre chirurgicale aditionale (vezi ghidul
~-Hemoragiile severe in Periodul Il si IV”):

— ligatura arterelor uterine

— ligatura arterelor iliace interne
sau

— histerectomia de necesitate

in prezenta apoplexiei utero-placentare, medicul trebuie s individualizeze decizia
de histerectomie totala.

Se recomanda medicului sa ia in considerare finalizarea nasterii pe cale vaginala in
conditii obstetricale favorabile, in absenta suferintei fetale sau Th cazul mortii fetale
in utero.

La paciente Rh negativ fara izoimunizare in sistem Rh, medicul trebuie sa indice
administrarea de imunoglobulina anti-D.
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Recomandare

Recomandare

Recomandare

Argumentare

6.3 Conduita in cazul unei sarcini cu antecedente de DPPNI

La pacientele cu DPPNI in antecedente se recomanda medicului a avea in vedere:
— riscul de recurenta la sarcina actuala
— identificarea altor factori de risc pentru DPPNI

— hipertensiune arteriala

— traumatism matern

— fumat, multiparitate

— fibrom uterin retroplacentar

— trombofilie ereditara sau dobandita

- consum de droguri ©

Tn cazul maternitatilor fara linie de garda ATI, in conditiile prezentarii pentru nastere a
unei paciente cu factori de risc pentru DPPNI, se recomanda medicului sa indice
transferul acesteia la cea mai apropiata unitate de nivel superior.

In cazul pacientelor cu antecedente de DPPNI se recomanda medicului ca la sarcina
actuala sa aleaga calea de nastere in functie de particularitatile obstetricale ale fiecarui
caz.

La pacientele cu DPPNI in antecedente exista un risc crescut de intérzierg de crestere
intrauterina, nastere prematura si de preeclampsie la o sarcina ulterioara. ®.9)

7 URMARIRE S| MONITORIZARE

Standard

Standard

Medicul OG si de medicul ATI trebuie sa indice ca la pacienta aflatd in postpartum-ul
imediat sa fie urmarite urmatoarele aspecte:

— globul de siguranta uterin

— sangerarea vaginala

— statusul hemodinamic matern

— coagulograma in dinamica

— parametri biologici utili Th aprecierea disfunctiei de organ

in cazul maternitatilor fara linie de garda ATI, Tn conditile unei suspiciuni de DPPNI
aparute pe parcursul monitorizarii unui travaliu normal, medicul trebuie sa indice
transferul de urgenta al pacientei in cea mai apropiata unitate de nivel superior.

8 ASPECTE ADMINISTRATIVE

Recomandare

Standard

Standard

Standard

Se recomanda ca fiecare unitate medicala care efectueaza managementul unei
dezlipiri de placenta normal inseratda sa redacteze protocoale proprii bazate pe
prezentele standarde.

Medicul trebuie sa considere DPPNI o urgenta obstetricala.

In cazul maternitatilor fara linie de garda ATI, in conditile prezentrii pentru nastere a
unei paciente cu factori de risc pentru DPPNI, medicul care asigura transferul acesteia
la cea mai apropiata unitate de nivel superior trebuie sa consemneze in scris motivul
transferului.

Medicul trebuie sa anunte seful de sectie sau al garzii, alti medici OG disponibili,
medicul neonatolog, medicul ATI, si echipa formata va decide planul terapeutic,
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Standard

metodele de reanimare, momentul si calea de nastere.

In cazul maternitatilor fara linie de garda ATI, in conditile unei suspiciuni de DPPNI
aparute pe parcursul monitorizarii unui travaliu normal, medicul care asigura transferul
de urgenta al pacientei In cea mai apropiata unitate de nivel superior, trebuie sa
consemneze in scris motivul transferului in foaia de observatie a pacientei.
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10.1 Anexa 1. Lista participantilor la intalnirea de Consens de la Mamaia, 11-13 mai 2007
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Spitalul IOMC-Polizu,
Bucuresti
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Universitatea ,Petre Andrei”,
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Spitalul Universitar de Urgenta Elias,
Bucuresti
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10.2 Anexa 2. 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 ca 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 gi 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 recomandari (nivele de dovezi lla, IIb 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 in 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 gi controlat, bine conceput.

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

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

Nivel 111 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 Tn domeniu.
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