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Objetive: Patients undergoing cardiac surgery are at high risk of being transfused with blood during the
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Recibido el 22 de mayo de postoperative period, due to the decrease in haemoglobin and haematocrit levels. One of the alternatives
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de 2017. to blood transfusion is the use of the intraoperative cell saver. The objective of this study was to identify

. whether the use of the intra-uremic cell saver decreases the transfusional rate during the immediate posto-
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Manuel Lugue Oliveros perative period. The immediate postoperative complications were also demonstrated in both groups. Mate-

mlugue.cec@gmail.com rial and Methods: Analytical, prospective study with two cohorts of patients distributed in control group

(162) and intervention group (162). Sociodemographic variables, their diagnoses and surgical treatments,
time of cardiac ischemia, haemoglobin, haematocrit, blood transfusion and haemorrhages, as well as va-
riables specific to the cell saver were analyzed. The complications studied were; haemoglobinuria, fever,
nausea and vomiting. The informed consent of all the patients was obtained and the data was submitted to
the statistical package SPSS version 22.0. Results: The haemoglobin and haematocrit values of patients
after surgery were different between groups (GC, 8.3 g/dl, 22.8%, GI, 10.4 g/dl, 31.1 g %). Coinciding
that the major transfused were those of the control group (18.2%) versus the intervention group (3.9%).
The group that presented the greatest complication was the intervention group (13.6%) who were those
who used the cell saver. Hemoglobinuria (82%) being the major complication. Conclusions: Patients
who used the cell saver decreased the need for transfusion, but were the ones with the highest incidence
of hemoglobinuria.
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Resumen

Objetivo: Los pacientes intervenidos de cirugia cardiaca presentan riesgo elevado de ser transfundidos con
sangre durante el postoperatorio, debido al descenso de sus cifras de hemoglobina y hematocrito. Una de
las alternativas a la transfusion sanguinea es el uso del recuperador celular intraquirtrgico. El objetivo de
este estudio fue identificar si el uso del recuperador celular intraquiragico disminuye la tasa transfusional
durante el postoperatorio inmediato. También se ven las complicaciones postquirtirgicas inmediatas en
ambos grupos. Material y Métodos: Estudio analitico, prospectivo con dos cohortes de pacientes dis-
tribuidos en grupo control (162) y grupo intervencion (162). Se analizardn variables sociodemograficas,
de sus diagnosticos y tratamientos quirdrgicos, tiempos de isquemia cardiaca, hemoglobina, hematocrito,
transfusion sanguinea y hemorragias, asi como variables propias del recuperador celular. Las complicacio-
nes estudiadas fueron; hemoglobinuria, fiebre, nduseas y vomitos. Se obtuvo el consentimiento informado
de todos los pacientes y se sometio6 los datos al paquete estadistico SPSS version 22.0. Resultados: Las
cifras de hemoglobina y hematocrito de los pacientes después de ser intervenido quirtirgicamente, fueron
diferentes entre los grupos respectivamente (GC, 8,3 g/dL, 22,8%. GI,10,4 g/dL, 31,1%). Coincidiendo
que los mayores transfundidos fueron los del grupo control (18,2%) frente al grupo intervencion (3,9%).
El grupo que presenté mayor complicacion fue el grupo intervencion (13,6%) que eran los que utilizaron el
recuperador celular. Siendo la hemoglobinuria (82%) la mayor complicacion. Conclusiones: Los pacientes
que utilizaron el recuperador celular disminuyeron la necesidad transfusional, sin embargo, fueron los que
mayor incidencia de hemoglobinuria padecieron.
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Introduccion

Segun the American Heart Association (AHA)!,
la cirugia cardiaca, es una intervencion quirdrgica
compleja que lleva aparejado un riesgo elevado de
transfusion sanguinea durante el postoperatorio. La
transfusion, se define como el acto de administrar
sangre completa o productos derivados de la misma
(globulos rojos, plaquetas, plasma o crioprecipita-
dos) procedente de un donante distinto al receptor?.
Atn siendo consideradas salvadoras de vida a escala
mundial, numerosos reportes y estudios de cohorte
la han relacionado, con alteraciones inmunitarias e
infecciones en el paciente durante el postoperatorio,
con aumento de morbi-mortalidad a largo plazo®.

El reciente estudio de Vasudev y otros*, identifi-
caron reacciones adversas transfusionales durante el
postoperatorio, evidenciando; 83% hemoglobinuria,
50% fiebre, 66% hipotension, 66% ictericia, 13%
vomitos y con un sélo caso de hemolisis inmuno-
légica. También, el estudio de Lelubre®, analiz a
2.872 pacientes transfundidos tras cirugia cardiaca,
destacando que mas de la mitad de ellos sufrieron,
fallo cardiaco, fiebre y hemoglobina en orina du-
rante las primeras horas del postoperatorio. A pesar
de que existen datos que describen las reacciones
adversas del acto de transfundir®’, ésta debe ser
considerada en cualquier ambito de estudio, ya que
su control inadecuado e ineficaz podria traer conse-
cuencias graves para el paciente®.

En este sentido, the American College of Car-
diology (ACC)!, resalta la conveniencia de utilizar
alternativas a la transfusion sanguinea, y con ello
minimizar sus complicaciones y riesgos’, siendo en
el contexto intraquirtirgico el uso del recuperador
celular (RC), un dispositivo electronico que se en-
carga de recuperar pérdidas sanguineas del paciente
en el campo quirtirgico, y que tras un ciclo de proce-
samiento, se obtiene un volumen de gldbulos rojos
que se reinfunde de nuevo al paciente?®.

La evidencia cientifica existente avala su efecti-
vidad y eficiencia’, sin embargo, the Blood Conser-
vation Guideline’, sefialaron que su uso no muestra
perfil de seguridad, y por consiguiente podria influir
en los trastornos de coagulacion del paciente, entre
otras, desencadenando ser transfundido. Ya, the
Society of Thoracic Surgeons and the Society of
Cardiovascular Anesthesiologists’, cuestionaron la
eficacia del RC, porque no abundan estudios com-
parativos y con amplias muestras, que determinen su
incidencia. Ademas, recientes estudios publicados
en 2016, afirmaron que el RC no es infalible, al no
evitar en el 100% de los casos, la transfusion san-
guinea, motivo por el cual, se pone en evidencia que
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hace falta mas estudios, que ayuden a determinar
sus indicaciones dentro del plano transfusionall®.
Cabe resaltar, que la determinacion de cuando los
beneficios del uso del RC sobrepasan el riesgo de las
transfusiones sanguineas, no esta clara a partir de la
evidencia disponible'’, por ello nos preguntamos: ¢el
uso del recuperador celular intraquirirgico, disminu-
ye la tasa de transfusion sanguinea de los pacientes
durante el postoperatorio?

El presente estudio se justifica, por un lado, para
aumentar la seguridad del paciente que va a ser in-
tervenido quirtrgicamente, ya que la disminucion de
tasa transfusional, disminuyen sus riesgos asociados
durante el postoperatorio. Ademas, de beneficiarse
las instituciones hospitalarias, porque ahorrarian
costes derivados de la transfusion. Por otro lado,
para contribuir en el conocimiento cientifico de
forma actualizada, la eficacia, efectividad y eficien-
cia del uso del recuperador celular en relacion a la
transfusion sanguinea, lo que sin duda merece la
pena su estudio. En este contexto, se definié6 como
objetivo; identificar si el uso del recuperador celular
intraquiragico sobre los pacientes intervenidos de
cirugia cardiaca, disminuye la tasa transfusional
durante el postoperatorio.

Material y Métodos

Participantes

Estudio analitico, observacional y prospectivo
con dos cohortes de pacientes, en periodo compren-
dido de uno de marzo hasta el treinta y uno de octu-
bre del afio 2015 (ambos inclusive). Se incluyeron
todos los pacientes programados ¢ intervenidos de
cirugia coronaria y valvular (aortica, mitral y tri-
cuspide) de nuestro hospital en dos quir6fanos dis-
ponibles de cirugia cardiaca, en base a dos grupos:
Grupo control (GC), donde se tratd en un quiréfano
de forma convencional (drenaje aspirativo bajo
presion), y grupo intervencion (GI), donde, ademas,
se utilizé el recuperador celular intraquirurgico
(Fresenius C.A.T.S® - Continuos Auto Transfusion
System) en el otro quiréfano.

Para ser incluidos todos los pacientes tenian que
ser mayores de 18 afios, participar de forma volun-
taria en el estudio, tras explicacion verbal y firma
del consentimiento informado. Se excluyeron los
pacientes que presentaban los siguientes criterios:
intervenidos para implantacion de un desfibrilador
automatico implantable (DAI), porque no eran con-
siderados candidatos a recibir una transfusion san-
guinea debido a la minima pérdida de sangre durante
la intervencion. Reintervenidos o transfundidos
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12 h antes de la cirugia, porque pueden alterar las
cifras de hemoglobina y hematocrito enmascarando
los datos reales recogidos. La preparacion de los
pacientes en ambos quirdfanos, fue la misma y de
manera convencional: anestesia general (induccion,
mantenimiento y recuperacion), canalizacion de
via periférica, radial, central de tres luces y catéter
vesical transuretral de silicona con medidor de
temperatura conectado al circuito extracorporeo. El
abordaje quirurgico fue similar en todos los casos,
tras esternotomia media longitudinal se procedio a
la canulacion de grandes vasos para la derivacion
cardiopulmonar mediante protocolo de heparina a
tiempos de hemochron superior a 200 segundos,
para evitar coagulacion de sangre en la superficie
sintética del propio circuito extracorpdreo. Se pro-
voco cardiopléjico para realizar el procedimiento
quirurgico programado, siendo recuperadas las pér-
didas sanguineas por el aspirador seno del circuito
extracorporeo. Antes y después del uso del circuito
extracorporeo, se recuper6 las pérdidas sanguineas
en el grupo control, con aspiradores conectados a un
sistema de vacio bajo presion de -20 cm H,O, cuyo
volumen se desechaba. En el grupo intervencion, se
utiliz6 simultdneamente, aspiradores como el ante-
rior grupo, y aspiradores propios del recuperador
celular (RC).

El manejo del RC, fue similar en todos los
pacientes, donde la sangre recuperada pasaba a
un reservorio y tras un procesamiento de lavado
(programa lavado de alta calidad, 2000 Rpm), se re
infundia el volumen de globulos rojos obtenido, tras
finalizar la cirugia. En ambos grupos, se comprobo
la hemostasia de todas las anastomosis, y se revirtio
la heparina, con su antagonista protamina ajustada a
tiempos de hemochron. No hubo defuncion en am-
bos grupos y al finalizar la cirugia todos los pacien-
tes presentaban niveles hematologicos dentro del
rango de normalidad. Se recolectaron las siguientes
variables en el periodo preoperatorio: Edad, sexo,
indice de masa corporal (IMC), diagndstico médico,
procedimiento quirurgico, hemoglobina (g/Dl) y he-
matocrito (%), doce horas antes de acudir el pacien-
te a quirdfano, a través de la historia clinica digita-
lizada del paciente. En el periodo intraoperatorio se
recogieron variable de tiempo de isquémia cardiaca
(minutos) y variables del RC: Volumen de sangre
rescatada/procesada y volumen de globulos rojos
reinfundido (todas expresado en M), al finalizar la
cirugia programada, cuyos datos fueron obtenidos
desde la pantalla digital del propio RC. En el pe-
riodo postoperatorio las variables recogidas fueron:
Hemoglobina (g/Dl), hematocrito (%), hemorragias
y complicaciones tales como hemoglobinuria (ex-

EL RECUPERADOR CELULAR Y NECESIDAD TRANSFUSIONAL EN PACIENTES INTERVENIDOS DE CIRUGIA CARDIACA - M. Luque O.

traccion de muestra de orina del urinometro), fiebre
y nauseas/vomitos (%), durante las doce primeras
horas de sus estancia en UCI. Todos los datos se
recogieron a través de la historia clinica digitalizada.

De los 478 pacientes programados para someterse
a cirugia cardiaca, finalmente se seleccionaron 324
pacientes por cumplir con los criterios de inclusion
y firmado el informe de consentimiento informado,
de los cuales 162 correspondian a grupo control
y 162 a grupo intervencion. Los datos de estos
pacientes se obtuvieron a través de la solicitud de
gestion de la demanda. El proyecto se desarrollo en
todo momento de acuerdo con los principios de la
Declaracion de Helsinki de 1975 con la revision de
octubre de 2000 y Ley Organica 15/1999 de 13 de
diciembre). Todos los participantes fueron informa-
dos verbalmente de las caracteristicas del estudio,
asi como la privacidad de sus datos personales en el
tratamiento de la informacion. Todos los registros
y consentimiento informado por escrito de cada
participante, se almacen6 bajo un nimero asignado,
donde sélo el investigador tenia acceso a ello. Este
proyecto fue revisado y aprobado por la Comision
de Etica e Investigacion Clinica de nuestro Hospital.

Andlisis de datos

Para las variables cuantitativas se expresaron
como variable continua, utilizando media (desvia-
cion estandar) segin sea apropiado. Ademas, se
utilizé prueba de Chi-cuadrado de Pearson para las
variables categdricas. Para comparar las variables
relacionadas e independientes se usé la prueba de T
de Student. Todos los valores de p tuvieron un nivel
de significacion estadistica de p < 0,05. El analisis
estadistico se realizo bajo el paquete estadistico
SPSS, version 22.0.

Resultados

De los 478 pacientes programados para cirugia
cardiaca, 324 (67,7%) fueron incluidos en este estu-
dio, de los cuales 162 (33,85%) pertenecen al GC y
162 (33,85%) al GI. Se excluyeron un total de 154
(32,3%) pacientes por adecuarse a criterios de ex-
clusion. 146 (30,5%) se operaron de DAl y 8 (1,6%)
no firmaron el consentimiento informado. El perfil
de los participantes en ambos grupos se visualizan
conforme la siguiente Tabla 1.

La media de los valores de hemoglobina y he-
matocrito en ambos grupos fueron similares en el
periodo preoperatorio. Sin embargo, existio dife-
rencias estadisticamente significativa durante el pe-
riodo postoperatorio, donde el grupo control sufrid
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un descenso de sus cifras respecto al otro grupo, lo
que justifica su aumento de transfusion sanguinea y
hemorragias, conforme indica la Tabla 2.

La media de valores del tiempo de isquemia car-
diaca fue similar en ambos grupos (GC;82°, GI: 79")
p=10,27.Y se utilizd el RC bajo el epigrafe de lava-
do de alta calidad con 2000 Rpm en todos los casos
del GI (N = 162). Se rescatd y proceso un volumen
medio de 1.500 ml de sangre autdloga (maximo de
1.900 ml y un minimo de 151 ml). Del procesamien-
to, se obtuvieron y reinfundieron un volumen medio
de 600 ml de globulos rojos (maximo de 710 ml y
un minimo de 100 ml).

Por ultimo, el grupo que presenté mayores com-
plicaciones durante el postoperatorio, fue el grupo
intervencion, destacando la hemoglobinuria como la
principal complicacion, conforme la Tabla 3.

Discusion

The American Heart Association (AHA)",
declaran que Hb 12 g/D1 y Htco 28% son cifras
aceptables en la practica de la cirugia cardiaca. Una
posicion validada por otros estudios'®. En nuestro
caso la Hb y Htco fueron inferiores en ambos grupos
durante el postoperatorio inmediato, coincidiendo
con el reciente ensayo the Transfusion Indication
Thershold Reduction (Titre2), donde Hb inferior a
9 g/Dl y Htco inferior a 27%, son firmes candidatos
a ser transfundidos con sangre o hemoderivados'.
Existen evidencias cientificas que detallan que es
debido a procedimientos secundarios del circuito
extracorporeo, y a prolongados tiempos de isquemia
cardiaca'®, pero nuestros grupos han tenido mismos
tratamientos quirdrgicos y tiempos de isquemia, ob-
teniendo diferencias significativas entre los grupos
durante el postoperatorio, lo que sin duda despierta
interés su significado. Por un lado, conocer el um-
bral transfusional se vuelve un tema controvertido,
porque cada protocolo estd en consonancia con
criterios propios de la institucion sanitaria y del pro-
fesional encargado seglin evidencia existente. Y por
otro, el manejo del RC, que a pesar de la evidencia
cientifica posicionarlo como alternativa a la trans-
fusion sanguinea, sigue siendo actualmente un tema
de controversia entre los expertos'®. Un estudio de
Steiner'’, sostiene que en aquellos pacientes donde
no se utilicen estrategias alternativas a la transfusion
sanguinea, aumenta el riesgo de recibirlas. Mismas
conclusiones aparecen en otros estudios'™!. Sin
embargo, a pesar de que coincide con nuestros resul-
tados, no comparan con grupos de pacientes que si
la utilizan, como se detalla en nuestra investigacion.

En relacion a lo anterior, destacar otros estudios
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Tabla 1. Caracteristicas relacionales de los participantes

Variables GC (n=162) GI (n=162) p*
M (DE)* M (DE)
Perfil
Edad (afios) 66 (9,3) 65 (9,7) 0,56
Sexo (%)
Hombres 130 (80,6) 144 (89.,4) 0,09
Mujeres 32 (19.4) 17 (10,6)
IMC® 23 (5,3) 20 (5,7) 0,26
Diag./IQ° 0,31
Adrtica (%) 66 68
Arterioesclerosis coronaria (%) 18 16
Mitral (%) 14 13
Tricuspide (%) 2 3

*M (DE) = media (desviacion estandar); "IMC = indice de masa corporal. ‘Diag./
1Q = diagndsticos médicos/intervenciones quirrgicas programadas. Entre los gru-
pos, no existieron diferencias estadisticamente significativas *(p < 0,05).

Tabla 2. Valores de hemoglobina, hematocrito, hemorragias y transfusion
de los participantes

Variables GC(N=162) GI(N=162) P
(M)a (7))

Preoperatorio
Hemoglobina (g/Dl) 12,1 12,3 0,38
Hematocrito (%) 36,9 39,2 0,36

Postoperatorio
Hemoglobina (g/DI) 8,3 10,4 0,02*
Hematocrito (%) 22,8 31,1 0,04*
Hemorragias (%) 13,6 8,1 0,04*
Transfusion sanguinea (%) 18 3,9 0,007*

"M = media; Existié diferencias estadisticamente significativas entre los grupos
durante el periodo postoperatorio “(p < 0,05).

Tabla 3. Complicaciones de los participantes durante el postoperatorio

Variables GC(N=162) GI(N=162) P
op? ™)
Complicaciones 8,1 13,6 0,04"
Hemoglobinuria (%) 68 82
Fiebre (%) 25 15
Nauseas y vomitos (%) 7 3

"M = media; Existio diferencias estadisticamente significativas entre los grupos
durante el periodo postoperatorio “(p < 0,05), siendo la mayor complicacion la he-
moglobinuria en el grupo intervencion.

recientes, que trataron de correlacionar los cambios
en la oxigenacion cerebral durante la terapia de
transfusion sanguinea y reinfusion de globulos rojos
procedente de RC, no pudiendo observar diferencias
entre ambos®. Aunque otros estudios de cohorte,
demuestran que para disminuir la transfusion san-

43



ARTICULO DE INVESTIGACION

44

guinea con el uso del RC, éste debe mantener su uso
durante el postoperatorio?', lo que se aleja de nuestro
propoésito de alternativas intraquirtirgicas para la
disminucién de transfusion sanguinea durante el
postoperatorio inmediato.

En el contexto de otras cirugias, el estudio Ortho-
pedic Surgery Transfusion Hemoglobin European
Overview (OSTHEO)*, demuestran que el riesgo
de recibir transfusion sanguinea esta presente en
aquellos pacientes que no han utilizado estrategias
alternativas, pero no justifica ni el por qué, ni tan
siquiera la comparan con aquellos que si la utili-
zaron. Del mismo modo, otros estudios?, analizan
las estadisticas de las complicaciones del acto de
transfundir, pero no la proporcionan derivada al uso
del RC, e incluso, el estudio de Rebarber*, que no
pudo demostrar cudles y por qué aumentaron las
complicaciones del paciente después de recibir la
reinfusion de globulos rojos procedente del RC.

No obstante, existen datos que declaran que la
reinfusion de globulos rojos procedente del RC sin
plaquetas, plasma, ni factores de coagulacion, mitiga
efectos negativos de la funcion hematologica del pa-
ciente, lo que justifica que en estos pacientes tengan
una necesidad transfusional, sobre todo al consumo
de factores de coagulacion®, ya que provoca una
sensibilizacion plaquetaria significativa, pero insis-
timos que no establecen un marco comparativo con
aquellos pacientes que recibieron la transfusion san-
guinea, por tanto coincidimos con otros estudios que
postulan que toda investigacion que se encauce en
el uso de los recuperadores celulares como medida
a la transfusion sanguinea, merecen precaucion en
cuanto su utilizacion de forma generalizada, por lo
que requieren estudios mas amplios para confirmar
sus resultados®.

Esta falta de evidencia cientifica actualizada, esta
originando entre los profesionales que manejan estos
dispositivos, incertidumbre y cuestionan encuadrarlo
como alternativa a la transfusion sanguinea. Como
recomendacion basada en nuestros resultados, el
uso del RC intraquirtrgico, hace que el paciente
disminuya la necesidad transfusional durante el pos-
tquirdrgico, en comparacion con aquellos pacientes
que no la utilizan. La explicacion de estos resultados
es que la reinfusion de gldbulos rojos procedente
del RC, aumenta las cifras de Hb y Htco lo que, a su
vez, disminuye el riesgo de transfusion. Sin embar-
go, esta experiencia recomienda encarecidamente
que en aquellas cirugias que se prevee pérdidas
sanguineas considerables intraquirdrgicas, y que
utilicen medidas alternativas a la transfusion san-
guinea como el RC, también tendra complicaciones
derivadas de su uso, como la hemoglobinuria, por

EL RECUPERADOR CELULAR Y NECESIDAD TRANSFUSIONAL EN PACIENTES INTERVENIDOS DE CIRUGIA CARDIACA - M. Luque O.

lo que te permite tratarla con antelacion, ademas de
otros posibles eventos adversos derivados del mismo
durante el periodo postquirtirgico inmediato.
Consideramos que este estudio contribuye a
la seguridad del paciente porque ofrece al profe-
sional sanitario informacion de las consecuencias
derivados del uso del RC, lo que sin duda se veran
beneficiados las instituciones hospitalarias, porque
ahorrarian costes derivados del mismo. Por ultimo,
insistimos en la necesidad de realizar mas estudios
comparativos con grandes muestras de participantes
destinados a evaluar las complicaciones exhaustivas
del paciente durante el postoperatorio, derivados del
uso y no del RC, y no solo limitarlo a la disminu-
cion de las transfusiones sanguineas. Lo cual, hace
posicionarnos con la AHA y ACC' cuando inciden
que cualquier estudio que muestren resultados satis-
factorios debe ser investigado a fondo, por aumentar
no solo la calidad de los servicios prestados, sino
también para dar continuidad a los cuidados ofre-
cidos. Por ello, se concluye que los pacientes que
utilizaron el recuperador celular disminuyeron la
necesidad transfusional, sin embargo, fueron los que
mayor incidencia de hemoglobinuria padecieron.
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