TESIS DE LA UNIVERSIDAD
2016 Bl
DE ZARAGOZA

Maria Llorens Eizaguerri

Valoracion y optimizacion de
costes de un programa de ahorro
de sangre en cirugia ortopédica

Cirugia, Ginecologia y Obstetricia

Moreno Chulilla, José Antonio
Seral Garcia, Begofia Belén

155N 2254-T606

Premsas de la Universidad
Universidad Zaragoza




© Universidad de Zaragoza
Servicio de Publicaciones

ISSN 2254-7606



«2s  Universidad

18t  Zaragoza

Tesis Doctoral

VALORACION Y OPTIMIZACION DE
COSTES DE UN PROGRAMA DE
AHORRO DE SANGRE EN CIRUGIA
ORTOPEDICA

Autor

Maria Llorens Eizaguerri

Director/es

Moreno Chulilla, José Antonio
Seral Garcia, Begofia Belén

UNIVERSIDAD DE ZARAGOZA
Cirugia, Ginecologia y Obstetricia

2015

Repositorio de la Universidad de Zaragoza — Zaguan http://zaguan.unizar.es







TESIS DOCTORAL

-2

-J‘ - "- - e 1
TTLLL L I

e Vs N LN

-

F 4
LT
n

V-
/S

e
2 LoD

- b

MARIA LLORENS EIZAGUERRI Zaragoza 2015

------- Departamento de
Cirugia, Ginecologia
y Obstetricia
Universidad Zaragoza

niversidad

aragoza

Maria Llorens Eizaguerri






UNIVERSIDAD DE ZARAGOZA

FACULTAD DE MEDICINA

Departamento de Cirugia, Ginecologia y Obstetricia

1542

VALORACION Y OPTIMIZACION DE COSTES

DE UN PROGRAMA DE AHORRO DE SANGRE

EN CIRUGIA ORTOPEDICA

MEMORIA PRESENTADA PARA OPTAR AL GRADO DE

DOCTOR POR

Maria Llorens Eizaguerri

Bajo la direccion de los Doctores:

Begofia Belén Seral Garcia
José Antonio Moreno Chulilla

Zaragoza, 2015






Dfia. Begofia Belén Seral Garcia, Doctora en Medicina y Cirugia. Profesora
asociada Médico del Departamento de Cirugia de la Facultad de Medicina de
Zaragoza y Facultativo Especialista de Area de Traumatologia del Hospital Clinico

Universitario “Lozano Blesa” de Zaragoza.

CERTIFICA:

Que Dia. Maria Llorens Eizaguerri, Licenciada en Medicina y Cirugia por la
Universidad de Zaragoza, ha realizado bajo nuestra direccién el trabajo titulado
“VALORACION Y OPTIMIZACION DE COSTES DE UN PROGRAMA DE
AHORRO DE SANGRE EN CIRUGIA ORTOPEDICA?” en pacientes tratados en el
Hospital Clinico Universitario. Este trabajo ha obtenido unos resultados que,
debidamente ordenados y discutidos, han permitido extraer conclusiones

originales.

Todo el conjunto redne las caracteristicas y requisitos para ser presentado como

Tesis Doctoral y defendido ante la comision correspondiente.

Zaragoza, 23 de febrero de 2015

Fdo: DAa. Begofia Belén Seral Garcia






D. José Antonio Moreno Chulilla, Doctor en Medicina y Cirugia. Profesor asociado
Médico del Departamento de Medicina de la Facultad de Medicina de Zaragoza y
Facultativo Especialista de Area del Servicio de Hematologia y Hemoterapia del

Hospital Clinico Universitario “Lozano Blesa” de Zaragoza.

CERTIFICA:

Que Dia. Maria Llorens Eizaguerri, Licenciada en Medicina y Cirugia por la
Universidad de Zaragoza, ha realizado bajo nuestra direccion el trabajo titulado
“VALORACION Y OPTIMIZACION DE COSTES DE UN PROGRAMA DE
AHORRO DE SANGRE EN CIRUGIA ORTOPEDICA” en pacientes tratados en el
Hospital Clinico Universitario. Este trabajo ha obtenido unos resultados que,
debidamente ordenados y discutidos, han permitido extraer conclusiones

originales.

Todo el conjunto redne las caracteristicas y requisitos para ser presentado como

Tesis Doctoral y defendido ante la comision correspondiente.

Zaragoza, 23 de febrero de 2015

Fdo: D. José Antonio Moreno Chulilla






A mis padres, hermano y Javier






Agradecimientos

Quiero expresar mi mas sincera gratitud a todas aquellas personas que, de manera
directa o indirecta han hecho posible que este trabajo se haya llevado a cabo.

De forma especial quiero dar las gracias por su ayuda tanto técnica como humana:

A mi Directora de Tesis, Begoia Belén Seral Garcia, por su estimulo, cooperacion,
ayuda constante, paciencia, compafierismo, guia y amistad. Mi mas sentido

agradecimiento porque sin ti no hubiera finalizado este arduo trabajo.

A mis padres, Javier y Marga, por sus ensefianzas e insistencia en que iniciara
este trabajo. Por haber estado a mi lado desde el principio y haberme animado en

todo momento.

A mi novio, Javier, por su imprescindible compafiia en este gran viaje que es la

vida. Sabiendo lo que necesito en todo momento sin necesidad de pedirselo.

Al Dr. Moreno Chulilla por su disposicion, amabilidad y ayuda en la parte de

hematologia de este trabajo.

A mi hermano, por su apoyo moral y ayuda informatica.

A Alberto Cebollada Solanas, por su colaboracion en la parte de analisis estadistica

de este trabajo.

A mis compafieros de residencia y al Servicio de Traumatologia del HCU Lozano
Blesa, por su constante apoyo y por haberme formado como traumatéloga y como

persona.

A todas aquellas personas que, a veces sin saberlo, también han aportado su

opinion.

MUCHAS GRACIAS.






INDICE

) Abreviaturas
II) Graficos

[Il) Tablas

I\V) Figuras

V) Contenido






)

AAS
ABO
ACA
ACV
ACO
ADS
AEMPS
AINE
APT
APACHE
ASA
AST
ARC
ARR
ATSA
ATX
BOA
BSTA
Cl
CO/COT
CPD
CR

DE

DM

indice de abreviaturas por orden alfabético

Acido Acetilsalicilico

Grupos sanguineos

Acido Epsilon Aminocaproico

Accidente cardiovascular

Anticoagulantes

Actualizacion del Documento de Sevilla

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
Anti-inflamatorio No Esteroideo

Aprotinina

Acute Physiology and Chronic Health Evaluation
American Society of Anesthesiologists

Sangre Total Autéloga

Artroplastia de Revisién de Cadera

Artroplastia de Revision de Rodilla

Alternativas a la Transfusién de Sangre Alogénica
Acido Tranexamico

Boletin Oficial de Aragon

Banco de Sangre y Tejidos de Aragén

Consentimiento Informado

Cirugia Ortopédica/ Cirugia Ortopédica y Traumatologia
Citrato-Fosfato-Dextrosa

Prétesis de rodilla que conserva ligamento cruzado posterior
Desviacion Estandar

Diabetes mellitus



DPSA Donacion Prequirtrgica de Sangre Autéloga/

DS Documento Sevilla

DUES Diplomados Universitarios en Enfermeria

EA Efecto Adverso

EPISER Estudio de Prevalencia de Enfermedades Reuméaticas en la

Poblacion Espafiola

EPO Eritropoyetina

ETEV Enfermedad Tromboembdlica Venosa

FDA Administracion Federal del Medicamento

FEDS Federacion Espafiola de Donantes de Sangre

FENIN Federacion Espafiola de Tecnologias Sanitarias

Fe IV Hierro Intravenoso

Fe Oral Hierro Oral

GRADE Grades of Recommendation Assessment Development and
Evaluation

Hb Concentracion de hemoglobina

HBPM Heparina de Bajo Peso Molecular

HCU Hospital Clinico Universitario

HDVN Hemodilucién Normovolémica Intraoperatoria

HNA Hemodilucién Normovolémica Aguda

HTA Hipertension Arterial

Hcto Hematocrito

HTLV-I/I Virus Linfotrépicos de Células T Humanas tipo 1 y

IAM Infarto Agudo de Miocardio

IC Intervalo de Confianza

IMITA Inmunomodulacién Inducida por Transfusion

INE Instituto Nacional de Estadistica



MIS
NICE
NNT
OMS
OR

PAS
PSMT
PTC
PTR
RAM
rHUEPO
RI

RR

RSA
SEDAR
SEHH
SEFH
SEMICYUC
SETH
SETS
SIDA
TAD/ TAS
TCH
TSA
TVP

Intervencion quirdrgica

Mini Midvastus Incision

National Institute for Clinical Excellence

Numero Necesario a Tratar

Organizacion Mundial de la Salud

Odd Ratio

Programa de Ahorro de Sangre

Pérdida de Sangre Maxima Tolerable

Artroplastia Total de Cadera

Artroplastia Total de Rodilla

Reaccion Adversa a un Medicamento
Eritropoyetina Humana Recombinante

Razoén Incremental

Riesgo Relativo

Recuperadores de Sangre Alogénica

Sociedades Espariolas de Anestesiologia y Reanimacion
Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia
Sociedad Espafiola Farmacia Hospitalaria
Sociedad Espafiola Medicina Intensiva y Unidades Coronarias
Sociedad Espafiola Trombosis y Hemostasia
Sociedad Espafiola de Transfusion Sanguinea
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida

Tension Arterial Diastélica/Tension Arterial Sistélica
Transfusion de Concentrado de Hematies
Transfusiones de Sangre Alogénica

Trombosis Venosa Profunda



VHB/VHC Virus Hepatitis B/ Virus Hepatis C
VIH Virus de Inmunodeficiencia Humana

VSE Volumen Sanguineo Estimado



)

Grafico 1
Grafico 2
Grafico 3
Grafico 4
Grafico 5
Grafico 6
Grafico 7
Grafico 8
Grafico 9

Gréafico 10
Gréfico 11
Gréfico 12

Grafico 13
Grafico 14
Grafico 15
Grafico 16
Grafico 17

Gréfico 18
Gréfico 19

Grafico 20
Grafico 21
Gréfico 22
Grafico 23

indice de Gréficos

Esperanzade vidaen 2011 ... ..o
RAMSs graves atribuidos a cuatro formulasde Fe IV........................
Motivos de exclusion de los pacientes del PAS ...,
Distribucidn de la muestra por SEX0S.........coeviiiiiiiiiiiiiiee
Distribucién de la muestra por grupos e indicacion quirurgica............
Tratamiento quirdrgico segun edad...........c.cocviiiiiiiiiiiiiie,
Valores de IMC segun edad (<75 afios/ >75 afi0s)...........c.ccceeevenenns
Numero de comorbilidades segun edad...............c.cooiiiiiiiiiiiiin,
Pacientes en tratamiento ACO y/o antiagregantes segun edad..........

Pacientes trasfundidos y numero de bolsas trasfundidas segun

Nivel de hemoglobina antes y después de participar en el PAS y
prequirdrgica del grupo control............cooiiiiiiiiii

Nivel de hemoglobina prequirtrgica en pacientes trasfundidos/no
transfuNdidos. ... ..o

Nivel de hemoglobina postquirdrgica segun edad............................
Numero de pacientes incluidos en cada grupo segun médico............
Necesidad transfusional segin médiCo-grupo...........coevevreriieinanennnns
Nivel de hemoglobina postquirdrgica en 1os grupos............ccceevenen...

Nivel de hemoglobina postquirdrgica en los pacientes
transfuNdidos. . ...

Nivel de hemoglobina postquirdrgica segun edad..................coeeeenee

Porcentaje de pacientes transfundidos segun momento
POSIQUITUIGICO. .. et

Numero de bolsas transfundidas por paciente en cada grupo............
Numero de bolsas de sangre alogénicas transfundidas....................
Numero de bolsas transfundidas segun el tratamiento......................

Momento de tranSfUSION . ... s

Pag.



Gréfico 24
Gréfico 25
Gréfico 26

Grafico 27
Grafico 28
Grafico 29
Grafico 30
Grafico 31
Grafico 32
Grafico 33
Grafico 34
Grafico 35
Grafico 36

Evolucién de la participacion en el PAS..........c.ooiiiiii i 138
Evolucion del numero de bolsas del PAS............ooiiii, 141
Evoluciéon de bolsas programadas, obtenidas y transfundidas en

COXAIMIOSIS. ..ttt 141
Evolucion de bolsas programadas y obtenidas en Gonartrosis........... 142
Evolucion de bolsas programadas y obtenidas en ARR.................... 142
Nivel de hemoglobina predonacién, postdonacién y postquirdrgica..... 144
Evolucion del nivel de hemoglobina en los pacientes con Fe IV......... 145
Nivel de hemoglobina en pacientes con Feoral.............................. 146
Nivel de hemoglobina de los pacientes que no recibieron ferroterapia. 148
Nivel de hemoglobina de los pacientes que han recibido EPO........... 149
NuUmero de bolsas programadas, obtenidas y transfundidas.............. 150
Evolucién de las bolsas programadas, obtenidas y transfundidas....... 151
Numero de bolsas obtenidas, transfundidas (predonadas/ TSA)......... 152



) indice de Tablas

Pag.

Tabla 1 Indicaciones de cirugia protésica (deben cumplirse todas).................. 25
Tabla2  Contraindicaciones de cirugia protésica............coovveieiiiiiiiiaaan.. 26
Tabla 3 Uso liberal o restrictivo de la transfusion de globulos rojos en pacientes

7] 1030} 1= s o1 T 0 1= 30
Tabla 4 Riesgos de infeccion asociados a la transfusion............................... 36
Tabla 5 Decéalogo de medidas a tener en cuenta antes del abordaje quirurgico

e UN PACIENTE. ... 41
Tabla 6 Estrategias de ahorro de sangre en Cirugia Ortopédica..................... 43
Tabla 7 Tipos de procedimientos de DPSA: concepto.......cccevvviiiiiiieiiininnannnn. 51
Tabla8  Criterios de inclusion para DPSA ... 52
Tabla 9 Criterios de exclusion absolutos para DPSA ..........ccoiiiiiiiiiiiiien, 52
Tabla 10 Criterios de exclusion relativos para DPSA ... 53
Tabla 11 Lista de verificaciones (Check-list) para determinar la calidad de un

andlisis de coste-efectividad. ... 78
Tabla 12  Criterios de transfusion........ ... 89
Tabla 13 Indicacion de ferroterapia y/o EPO...........oooiiiiii e, 95
Tabla 14 Datos recogidos y codificados...........cccoiiiiiiiiiiiii e, 105
Tabla1l5 Sesgosdelamuestra........ccccoiiiiiiiiiii 107
Tabla 16 Analisis estadistico aplicado para variables cuantitativas.................... 108
Tabla 17 Calculo Coste-Efectividad Incremental.....................coon 113
Tabla 18 Caracteristicas demograficas y clinicas (factores no modificables) de

l0S Cas0S Y 10S CONLrOIES........vii i, 116
Tabla 19 Porcentaje de transfusion segun IMC...........coiiiiiiii, 119
Tabla 20 Factores modificables preoperatorios...........c.oooeviiiiiiiiiiiiiiiiie, 122
Tabla21 Caracteristicas demograficas y clinicas de los casos y los controles..... 125
Tabla 22 Caracteristicas demograficas y clinicas de los casos y los controles

1015 0] 01T = 1 (0] = 1 127

Tabla 23 Numero de bolsas programadas, obtenidas y transfundidas................ 130



Tabla 24
Tabla 25
Tabla 26
Tabla 27
Tabla 28
Tabla 29
Tabla 30
Tabla 31
Tabla 32
Tabla 33
Tabla 34
Tabla 35
Tabla 36
Tabla 37
Tabla 38
Tabla 39

IV)

Figura 1
Figura 2
Figura 3
Figura 4
Figura 5
Figura 6

Numero de bolsas transfundidas segun criterio..................cooooeiinnee. 131

Necesidad de transfusion segun el diagnostico................coviiiiinnie. 133
Numero de bolsas transfundidas segun Sexo.............cccooviiiiiiiiann.e 134
Numero de bolsas transfundidas segun edad..........................oooee. 135
Estancia hospitalaria segun patologia................ccoooiiiiiiiiiciien, 137
Causas por las que no se completaron el PAS................coooiiiii 137
Numero de bolsas programadas y obtenidas..................coooiiiiiinne. 140
Caracteristicas de los pacientes que necesitaron TSA....................... 143
Caracteristicas de los pacientesdelFe V..., 144
Caracteristicas de los pacientes que no recibieron ferroterapia............ 147
Caracteristicas de los pacientes que recibieron EPO......................... 148
Numero de bolsas obtenidas y transfundidas................................... 150
Efectividad de DPSA. ... 153
Efectividad de los tratamientos coadyuvantes...................coviiennn. 154
Costes de programa de ahorro de sangre y no programa................... 155
Coste medio por paciente..........ccooiviiiiiiiiii e 156

indice de Figuras

Pag.
DiSeNo del @StUAIO ........eueeeie e 83
Disefio del grupo “Caso’.......couiiiiiii 85
Diagrama de variables ....... ..o 91
Flujograma de actividades en el grupo caso...........ccoovvieiiiiiiiiennnn.n. 97
Flujograma de actividades en el grupo control.................c.ccooeeiienne. 99
Flujograma de proceso de DPSA.... ... e 140



V)

Indice de contenidos

Pag.
1. INTRODUGCCION. ... oottt e, 25
1.1 Importancia del temMa. ... ... 25
1.2 Sangre alogénica y otras alternativas..............ooovviiiiiiiiiiiie e 33
1.3 Estrategias de ahorro de sangre en Cirugia Ortopédica........................ 44
1.3.1 Estrategias preOperatOriasS. ... ..ooueue e 44
1.3.2 Estrategias intra0peratorias. .. ... ..o.vuvueereeeiiieiie e 56
1.3.3 Estrategias postoperatorias............ccooviiiiiiiiiiiiii e 70
1.4 Evolucidon y complicaciones de las estrategias de ahorro de sangre......... 73
1.5 Costes de las estrategias de ahorrode sangre..............coooeeiiiiiinnn.. 75
1.6 Hipotesis de trabajo. Objetivos. .........ccoiiiii e 80
2. MATERIAL Y METODOS. ... .ottt 83
2.1 MALEIIAL. ... 83
2.1.1 EStudio CliNICO... ..o 83
2.1.2 Variables recogida. ... ...co.ouiiiiiii 87
2.1.3 Desarrollo del estudio...........c.ouiiiiiiiiii e 91
P |V =1 (Lo [0 1 PP 105
2.2.1 Fuentes de informacion........ ..o e 105
A e (o o Yo TR 105
2.2.3 ANAIISIS €StAdISHICO. ....cciiiiiiti et 108
2.2.4 Evaluacion de coste-efectividad........... ... 109
3. RESULT AD S . .. e e 115
3.1 EStUAIO CHINMICO. .. e e 115
3.1.1 Disefio, poblacion y muestra............ccooiiiiiiiiiii e 115
3.1.1.1 Factores preoperatorios..........coviiiiiiiiiii i eens 116
3.1.1.2 Factores intraoperatorios...........eoviiieiieiii i 124

3.1.1.3 Factores postoperatorios...........ccooeviiiiiiiiiiiii e, 127



3.2 Evaluacioén de la eficiencia del Programa de Ahorro de Sangre...............

3.2.1 Evaluacion efectividad.............ccooiiiiiiiiii
3.2.2 Evaluacion de la eficiencia: coste-efectividad.....................cooei.
4. DISCUSION. .....uiiieie e,
4.1 EStUIO CIINICO. ...t e
4.1.1 Disefioy seleccionde lamuestra..............cooiiiiiiiiiiiiiiiinn,
4.1.2 Variables recogidas. ....... ..o
4.1.3 Distribucion de las variables, su inferencia y el contraste de las
hipétesis de transfusion entre grupos...........coooviiiiiiiiininenenenn..
4.1.3.1 Factores preoperatorioS. ... ...uvueu it eaeaenes
4.1.3.2 Factores intra0peratorioS..........oovvueieiiiiiiieeei e
4.1.3.3 Factores postoperatorios..........coevveieeiiiiiiiiiiiiaaaeenenn,
4.2 Evaluacion de la eficiencia del Programa de Ahorro de Sangre...............
4.2.1 Efectividad. ..o
4.2.2 EfiCieNCia. . ...
5. CONCLUSIONES. ...t e e e
B. APENDICE ...ttt
6.1 Conflicto de iNtereSes ........c.ouieiii i
6.3 Bibliografia. ...

8.3 AN YOS . oo



1. INTRODUCCION

1.1 Importancia del tema.

La cirugia protésica primaria de cadera (PTC) y rodilla (PTR) es la cirugia mayor
electiva mas realizada en los Servicios de Traumatologia y Cirugia Ortopédica de
los paises desarrollados®. Se considera una de las cirugias mas exitosas y

seguras, y actualmente no existe limite de edad para la indicacion quirtrgicaZ.

La frecuencia de esta cirugia se esta incrementando anualmente por diferentes
motivos: el desarrollo tecnoldgico, la prolongacion de la vida de los enfermos con
afecciones subyacentes, los buenos resultados obtenidos y la expansion gradual
de sus indicaciones, se extiende a pacientes jovenes®. Los objetivos de esta
intervencion quirdrgica son: conseguir una articulacion indolora, estable con

alineacion mecanica correcta y buena funcionalidad articular*.

Réasanen et al.> en su estudio de coste-efectividad compararon la mejora de calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS) en pacientes intervenidos de PTC y PTR.
Concluyeron que, tanto en la PTC como en la PTR, se mejoré la CVRS siendo méas
costo-efectivo la PTR. Las indicaciones primarias de esta intervencion quirdrgica
son dolor, deterioro funcional y los signos radiologicos de enfermedad (Tabla 1).
La infeccién articular aguda es una de las contraindicaciones absolutas y la

obesidad mérbida una de la relativas (Tabla 2)°.

Tabla 1. Indicaciones de cirugia protésica (deben cumplirse todas)s.

¢ Dolor: El dolor debe limitar las actividades de la vida diaria, sobre todo la marcha y no

responde al tratamiento conservador.
e Confirmacion radioldgica: pérdida de espacio articular.

e Edad: idealmente, esta indicado en mayores de 60 afios. En pacientes jovenes, se
intentaria buscar alternativas (mosaicoplastia, perforaciones, etc.). La supervivencia de

la protesis es menor en jovenes.

e Enfermedades: artrosis primaria, artrosis secundaria (post-traumatica, post-
menisectomia, osteonecrosis), artritis reumatoide, artropatia hemofilica, necrosis

avascular.
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Tabla 2. Contraindicaciones de cirugia protésica °.

Contraindicaciones de cirugia protésica: absolutas

e Infeccion articular activa.
e En PTR: aparato extensor incompetente.

e Compromiso vascular: insuficiencia arterial o venosa.

Contraindicaciones de cirugia protésica: relativas

e Obesidad mo6rbida.
e Jbvenes.

e Pacientes que no puedan realizar tratamiento rehabilitador posterior.

Allepuz et al.” en su estudio mencionan los criterios de cirugia protésica de cadera
y de rodilla aplicados en Catalufia entre 1994 y 2005 describen el incremento
observado de las tasas, sobre todo el de rodilla, que lo asocian al aumento en la
prevalencia de enfermedades degenerativas por el envejecimiento de la poblacién
y a un cambio en los criterios de indicacién quirdrgica con incremento del volumen
de intervenciones en los grupos de mayor edad y en los de menor edad en
caderas. Afirman que también ocurre en otros paises europeos y americanos. Con
respecto a la carga de cirugia de revision, el aumento es significativo en ambos
procedimientos pero mayor en la rodilla.

En Europa hay méas de 15 millones de personas mayores de 65 afios y entre el
uno y el tres por ciento van a requerir una protesis de cadera o rodillad.
Segun el Instituto Nacional de Estadistica (I.N.E.) el 22.7% de la poblacion
espafiola tiene mas de 60 afios. En el 2011 la esperanza de vida de los espafioles
era de 78.9 afios para los hombres 'y de 84.9 afos para las mujeres (Grafico 1). En
Aragon la esperanza media de vida es 82.1 afos situandose en 79.2 afos para los

hombres y 85.1 afios para las mujeres®.
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Gréfico 1. Esperanza de vida en 2011.
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Se calcula que el 50-60% de las personas de entre 65 y 70 afios padecen artrosis
de rodilla y a partir de los 80 afos, el porcentaje aumenta hasta el 90% de la
poblacién’®, De estas personas, el 40 % no tienen ningln sintoma (artrosis
radiologica). Ademas, se observa cierto predominio de la poblacion femenina en
cuanto a prevalencia y sintomas’. En Espafia el principal motivo de indicaciéon de
artroplastia primaria es la artrosis, que afecta aproximadamente al 14% de las
mujeres y al 5.7 % de los hombres!'. Segin el estudio de prevalencia de
enfermedades reuméticas en la poblacién espafola (EPISER) la incidencia de
gonartrosis es de un 2.5% al afio'?. La prevalencia de la gonartrosis sintomética de
rodilla en Espafa asciende al 33.7% en personas mayores de 70 afios y se estima
gue un 2% de las personas mayores de 55 afios tienen gonalgia severa, para lo
cual, la cirugia es la Unica opcion terapéutica'®. En la actualidad y segun la
Federacion Espafiola de Tecnologias Sanitarias (FENIN), en Espafia se implantan
al afio unas 30000 proétesis de cadera y unas 45000 de rodilla, con tendencia a un
aumento por ese envejecimiento de la poblacién y al incremento de la esperanza
de vida'*. En EE.UU. se realizaron unas 450000 artroplastias de rodilla durante el
afio 2005. El coste estimado por cada intervencién oscila entre 7000 y 8000 euros’.

La prevalencia de la artrosis de cadera radiologica es de 0.9-27%, en funcion del
area geologica. La coxartrosis presenta una incidencia importante que aumenta

proporcionalmente al envejecimiento de la poblacién y la PTC es su tratamiento
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definitivo!®. Actualmente se realizan unas 200000 prétesis de cadera anualmente
en los Estados Unidos®. En menor medida también aumentaran las artroplastias de
cadera porque la prevalencia de coxartrosis dolorosa en Espafia en personas de 60

a 90 anos es del 23.8%16.

Se debe tener presente que el fracaso de la artroplastia primaria de rodilla o cadera
es un proceso “‘tiempo dependiente”. Debido al creciente nimero de protesis
primarias implantadas y a la mayor esperanza de vida en los paises desarrollados
se prevee que en los proximos 20 afios los recambios de rodilla se multipliquen por

seis y los de cadera por dos o tres’.

La pérdida de sangre asociada a la cirugia protésica esta ampliamente
demostradal’!8, Se ha calculado que la pérdida estimada para la artroplastia de
cadera es de 1 a 2 litros, lo que hace necesario en ocasiones emplear medidas
como la transfusion sanguinea para compensar estas pérdidas en los
pacientes!®?0, Segun la bibliografia, la proporciéon de pacientes trasfundidos varia
mucho, desde un 4% al 16% descrito en el estudio de Pierson et al.?! en una serie
de 500 pacientes, al 46 % reportada por Bierbaum et al.?? en su estudio con 9482
pacientes. Esta diferencia esta relacionada con la heterogeneidad de las
poblaciones y la falta de protocolos estandarizados para el manejo de los

productos sanguineos en el postoperatorio.

Tanto Stanworth et al.?2 como Kleinman et al.?4, estiman que entre el 20% y el 50%
de los pacientes necesitaran transfusiones de sangre alogénica (TSA) y que el 60%
de todas las TSA se administraran a pacientes mayores de 65 afios. Walsh et al.?®
en su estudio de casos y controles con 1035 pacientes intervenidos de artroplastia
de cadera concluyeron que la edad avanzada fue el factor principal que predijo la
necesidad de transfusion. Son los pacientes de 75 a 84 afios los que tuvieron una
probabilidad 3.5 veces mayor de requerir transfusion. En cuanto al valor predictivo

de la hemoglobina, éste soélo fue significativo si el valor era menor a 10 g/dI%°.

Bierbaum et al.?? en su estudio concluyeron que la implantaciéon de una protesis
unilateral de cadera o rodilla es una técnica quirdrgica que asocia una pérdida
hematica que puede variar de 700 a 1000 ml en cirugia primaria, alcanzando los

2000 ml en cirugia de revision. Esto conlleva un elevado riesgo transfusional
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alogénico o autélogo. Rama-Maceiras et al.?® en la revision de pacientes operados
de artroplastia de cadera y rodilla observaron que entre el 4% y el 46% de los

pacientes precisaron reposicion hematica posterior.

Los rangos de referencia para la hemoglobina y el hematocrito varian dependiendo
de la edad y el sexo. Conforme aumenta la edad, el estado clinico empeora, sobre
todo el estado anémico que suele ser deficiente, presentando frecuentemente

cuadros de “anemia cronica”?’.

Pola et al.?® en su estudio de 94 pacientes intervenidos de artroplastia de cadera
identificaron factores clinicos asociados con una mayor necesidad de transfusion
sanguinea perioperatoria. Demostraron que el nivel de concentracion de
hemoglobina preoperatoria era un importante predictor de transfusion
perioperatoria, aunque también influian otros factores como el sexo, la edad, el
indice de masa corporal, enfermedades concomitantes, factores de coagulacion, el
tipo de anestesia y el procedimiento quirdrgico. Catalogaron a los pacientes con
hemoglobina mayor de 11 g/dl; como no anémicos y como pacientes anémicos a
los que tenian hemoglobina menor de 11 g/dl. Todos ellos recibieron el mismo
tratamiento quirargico y postquirtrgico. Cuando se presentaban dos o mas factores

de riesgo la necesidad de transfusién aumentaba con p=0.02.

Guerin et al.?? en su cohorte de 162 pacientes operados de artroplastias primaria
de rodilla o cadera observaron que los pacientes mayores de 70 afios habian
perdido mas sangre de la estimada, siendo mayor en la artroplastia de rodilla
(p=0.035). También evidenciaron que un valor preoperatorio de hemoglobina
menor de 13 g/dl tiene 1.5 veces mayor riesgo de requerir transfusiones
comparado con niveles entre 13 y 15 g/dl y 4 veces mayor riesgo de requerir
transfusiones comparado con niveles de hemoglobina mayores de 15 g/dl. Es decir,
el nivel de hemoglobina preoperatoria es la uUnica variable que, por si misma,
predice la necesidad de transfusiones en artroplastias de cadera o rodilla, con un
valor de p=0.0001.

A pesar de que en la literatura mundial se ha demostrado el alto riesgo

transfusional, no existe un consenso sobre el protocolo de manejo para este tipo de
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paciente. SoOlo existen recomendaciones y protocolos internacionales como la
resolucion de WHA28.72 de 1975 de la 282 Asamblea de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) que redacta la norma del manejo general de la sangre humana
y sus derivados?®. Actualmente se podrian evitar muchas transfusiones durante el
perioperatorio y el postoperatorio si existiera una evidencia cientifica que justificara
cuando es necesaria la transfusion y, ademas, hubiera un comportamiento

unificado de los distintos especialistas involucrados en la Medicina Transfusional®°,

El objetivo de la Medicina Transfusional es transfundir menos y esto se consigue
manteniendo niveles 6ptimos de hemoglobina, promoviendo la autotransfusion en
sus distintas modalidades, aplicando una politica transfusional restrictiva y
considerando la TSA la Ultima alternativa®'32. En la Tabla 3 se exponen las razones
tedricas que apoyan el uso liberal o restrictivo de la transfusion de glébulos rojos en

pacientes normovolémicos33108

Tabla 3. Uso liberal o restrictivo de la transfusién de glébulos rojos en pacientes

normovolémicos33108,

Razones que apoyan el uso liberal de la Razones que apoyan el uso restrictivo de la

transfusién de glébulos rojos. transfusién de glébulos rojos.

e El aumento del transporte de oxigeno | ¢ Alteracion del flujo sanguineo regional
puede mejorar los indices de por atrapamiento de glébulos rojos en la
supervivencia de los pacientes. microcirculacion.

e Disminucibn de la incidencia de | e Pérdida progresiva de la funcionalidad

isquemia miocardica. de los glébulos rojos almacenados.
e Disminucion del trabajo respiratorio. e El consumo de oxigeno dependiente del
e Presencia de factores que disminuyen transporte se da en pocas ocasiones.

la respuesta de adaptacion a la |e Riesgo de distress respiratorio inducido
anemia. por la transfusion.

e Aumento del margen de seguridad, si | ¢ Riesgo de transmision de enfermedades

se espera una ulterior pérdida de virales y pridnicas.

sangre. e Riesgo de inmunodepresion  con
e Seguridad creciente de los preparados aumento de las infecciones bacterianas

hemoterépicos. postoperatorias y/o de recidiva tumoral.
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Una politica transfusional restrictiva puede ser una de las estrategias mas
importantes para disminuir la tasa de TSA. Esta se fundamenta en tolerar niveles
de hemoglobina inferiores a los que habitualmente se tiene como umbral para
transfundir e individualizar las necesidades transfusionales. Se transfunde en
pacientes criticos con niveles de hemoglobina de 7g/dl para mantener una
hemoglobina entre 7-9 g/dl. La Sociedad Americana de Anestesiologos y la
Sociedad Espariola de Transfusion Sanguinea (SEDAR) apoyan esta politica*3,
Como dicen Valeri et al.®?, se debe ser coherente y evitar pasar del extremo de
sobretransfusion a la infratransfusion exponiendo a los pacientes a los riesgos de
una anemia aguda.

Pese a los esfuerzos y dedicacion de los profesionales, la demanda de
transfusiones sanguineas se sitla por encima de las donaciones altruistas,
superando la capacidad de los bancos de sangre para atenderla.

Los Gobiernos de los paises buscan soluciones para abastecer las necesidades
sanguineas de sus respectivas poblaciones. Segun la Federacion Espafiola de
Donantes de Sangre en Espafia (FEDS) (hay una necesidad de 6000 trasfusiones
sanguineas diarias). En Espafia el indice de donaciones en el 2004 fue de 38.11
por cada 1000 habitantes, por debajo del 45 por cada 1000 habitantes que se
considera suficiente para autoabastecerse3. El nimero de cifras de donantes
disminuyen anualmente. Paises como Inglaterra estiman que para el afio 2015
tendrdn una carencia del 34% del total de la demanda de glébulos rojos
empaquetados?%8, debido al progresivo envejecimiento de su poblacién y a los
avances en la tecnologia médica.

La sangre tiene tres funciones en el organismo: aportar oxigeno y nutrientes a los
tejidos, defensa inmunolégica y coagulacion. Actualmente no existe ningun
sustituto artificial que realice estas funciones. Cuando hay pérdidas sanguineas
cuantiosas se debe restaurar esa pérdida con transfusiones de hematies. La
demanda de sangre alogénica puede ser mayor que la ofertada. La sangre es un
recurso limitado que conlleva un alto precio por la complejidad de obtencion,
procesamiento en el laboratorio, almacenaje, transporte y transfusion. Por todo ello,
se hace necesario buscar alternativas. Por estas razones, todo gobierno debe
tener una infraestructura socioeconémica y politica que asegure no soélo la calidad
de la sangre transfundida, sino el abastecimiento para sus respectivas poblaciones.
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Existen multiples modelos para el manejo administrativo de la sangre, que incluyen
el control puablico, privado, a través de organizaciones sin &nimo de lucro, como la
Cruz Roja, o mixto3® pero todas ellas deben seguir las recomendaciones del
“Manual de uso clinico de la sangre” de la OMS?’ en el que se indica como se debe
manejar cualquier producto sanguineo en todas las é&reas de la medicina.

Establece las siguientes actuaciones:

1. La creacidon de un servicio de transfusion de alta calidad en todos sus

procesos con una coordinacién a nivel nacional.
2. La busqueda de donantes voluntarios no remunerados y de bajo riesgo.

3. Préacticas de calidad en el procesamiento en el laboratorio que incluyan la
hemoclasificacion, las pruebas de compatibilidad, las pruebas de tamizaje para
enfermedades infecciosas tales como el virus de la inmunodeficiencia humana,
el virus de la hepatitis B y C y la sifilis entre otros agentes infecciosos; la
separacion de componentes, el almacenamiento y el transporte de los

productos.

4. Racionalizacién del uso de las transfusiones a través del empleo de
alternativas y un uso clinico minucioso con un manejo individual de cada

paciente.

En Estados Unidos, la Administracion Federal del Medicamento (FDA) tiene por
objetivo el abastecimiento de sangre “cero riesgo”. Esto se realiza a través de un
sistema de hemovigilancia eficaz que recoge todos los datos pertinentes a la

realizacién de las transfusiones y reporta sus efectos adversos®.
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1.2 Sangre alogénicay otras alternativas.

El objetivo de transfundir globulos rojos es reducir las alteraciones funcionales
producidas a nivel sistémico por el inadecuado aporte de oxigeno a los tejidos v,
con ello, disminuir la morbi-mortalidad derivada de esas necesidades sanguineas:

anemia aguda postquirargica.

Tradicionalmente, el umbral de transfusion ha sido definido por un nivel de
hemoglobina (Hb) o de Hematocrito (Htco) por debajo de los cuales el aporte de
oxigeno a los tejidos se consideraba insuficiente. Ni en el individuo sano ni en el
paciente quirdrgico esos niveles estan definidos con exactitud porque la necesidad
transfusional esta condicionada por diversos factores: edad, patologia del paciente
y tipo de intervencion. Antes de transfundir se deben valorar los riesgos de la
anemia y los beneficios y riesgos de la transfusion de glébulos rojos para cada
paciente de forma individualizada?®38. Hay evidencia cientifica sobre los riesgos de
no transfundir en el paciente quirdrgico anémico, pero son pocas las evidencias
cientificas de los efectos beneficiosos de la transfusion y sobre todo a qué nivel de
hemoglobina debemos transfundir para obtenerlos®. La eficacia de la transfusién
no se ha podido demostrar hasta la fecha porque los ensayos clinicos que se han
realizado s6lo comparan la estrategia transfusional restrictiva con la liberal. Segun
la estrategia restrictiva se transfunde cuando el nivel de hemoglobina es menor de
7 g/dl y segun la estrategia liberal se transfunde cuando el nivel de hemoglobina
es menor de 10 g/dl. No se han observado diferencias significativas con respecto
a la morbilidad, mortalidad y estado funcional en los pacientes transfundidos con
respecto a una u otra estrategia®®. Herbert et al.3* estiman en su estudio que seria
necesario realizar un ensayo clinico con al menos 13000 pacientes intervenidos de
cirugia protésica para encontrar alguna diferencia significativa entre las estrategias

transfusionales sobre los parametros citados.

Actualmente, la transfusion es un método terapéutico seguro y regulado por la
legislacion vigente*l4? que controla desde la seleccion de los donantes,
fraccionamiento, controles analiticos, almacenamientos, hemovigilancia,

consentimiento informado del paciente y oferta alternativas.
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En nuestro pais asi como en otros 80 paises, entre los que se encuentran
practicamente todos los europeos, la donacion es totalmente altruista, y el nUmero
de donantes activos se sitia en unos 90 millones en todo el mundo. Por primera

vez en una década el nimero de donantes ha disminuido3643,

La funcion de un Banco de Sangre es colectar y preparar los productos
sanguineos de una forma eficiente y transfundirlos correctamente. Se debe
contribuir a proteger la salud de la poblacién, garantizando la disposicion de sangre
humana, sus componentes y células progenitoras hematopoyéticas con fines
terapéuticos, con la maxima seguridad, inocuidad, disponibilidad y racionalidad,

conforme a lo establecido por la legislaciéon sanitaria®?.
Las principales actividades del Banco Sangre son:

- Estudio y analisis del 100 por ciento de las unidades de sangre captadas.

- Prevencién de las posibles complicaciones debidas a la transfusion de
sangre.

- Creacion de una base de datos fidedigna y permanentemente actualizada que
incluya a los donadores de fenotipo poco comun.

- Validacién de las bolsas de plasma y su envio a la industria procesadora de
hemoderivados.

- Actualizacién de la legislacion, normatividad y su reglamentacion respectiva.

- Fortalecimiento de la capacitacién en el ambito de la medicina transfusional
en todo el pais.

- Promocién de la donacion altruista de sangre en todo el pais.

Pero la demanda de sangre alogénica es tan alta que, a pesar del enorme esfuerzo
gue se realiza para obtenerla, no deja de ser un recurso limitado siendo necesario
desarrollar programas de ahorro de sangre alogénica. El objetivo establecido en la
actualidad se puede definir como la necesidad de transfundir menos, transfundir
mejor, con menor riesgo y a menor coste®®. A pesar de los progresos realizados en
estos aspectos, no dejan de ser importantes las complicaciones asociadas a las

transfusiones con sangre humana por diferentes motivos®,
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Los criterios de selecciéon de donantes son muy estrictos (FEDS)**:

e Edad comprendida entre 18 y 65 afos.
Segun el INE el 65% de la poblacion tendrian una edad comprendida entre 18 y
65 afnos. Se debe tener en cuenta que hasta un 60 % de la sangre transfundida
se administra a pacientes mayores de 65 afios*®.
e Peso superior a 50 kgrs y/o segun cantidad de sangre en el cuerpo (mayor que
peso x 0.075).
e Tensiones arteriales compensadas: TAS mayor que 110 mm Hg y TAD menor
que 90 mm Hg.
e Frecuencia cardiaca: regular, entre 50 y 110 pulsaciones/minuto.
e No se debe donar en ayunas.
¢ El nivel de hemoglobina en hombres debe ser mayor que 13.5 g/dl y para las
mujeres mayor que 12.5 g/dl.
¢ No haber viajado, en el dltimo afio, a zonas endémicas de paludismo (algunos
paises de Hispanoamérica, Africa y Asia).
¢ No haber realizado practicas de riesgo que faciliten el contagio de hepatitis o
SIDA.
¢ No haber tenido infecciones viricas (catarro o faringitis) en los ultimos 7 dias.
e Los antecedentes médicos y los tratamientos médicos o quirargicos deben ser
valorados por el médico responsable de la unidad de donacion.
e Existe un limite del nimero de donaciones de al afio:
o Hombres: 4 veces/afio.
o Mujeres: 3 veces/afo.
e Periodo minimo entre donaciones: dos meses.
e Son causas de exclusion:
o Enfermedad hepatitis B, C, sifilis y/o SIDA, VIH (+) o convivencia con
dichos enfermos.
o Diabéticos tratados con insulina.
o Epilépticos.

o Enfermedades graves.
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v Riesgos para el receptor®’.

Se ha demostrado en la literatura que la transfusion de hemoderivados no esta
exenta de riesgos y complicaciones como la transmision de enfermedades
infecciosas, el sindrome de estrés respiratorio, la inmunodepresiéon inducida por la
transfusion que complica la evolucién post-quirdrgica, y los errores en la
administracion. En el estudio de Marcucci et al.*® se estiman las frecuencias de
transmision de enfermedades infecciosas en poblaciones con bajo y alto indice de

desarrollo humano (Tabla 4).

Tabla 4: Riesgos de infeccion asociados a la transfusion®.

Tipo de infeccién Paises con alto HDI Paises con bajo HDI
Virus:
VIH 1: 1468000- 1: 4700000 1: 50- 1: 2578
VHB 1: 31000- 1: 200000 1: 74- 1: 1000
VHC 1: 1935000- 1: 3100000 1: 2578
Bacterias:
1: 2000- 1: 8000 (pool de plaquetas) | ¢?

=

(Contaminacion) : 28000- 1: 43000 (hematies)

Parasitos:
Malaria 1: 4000000 1:3
Priones:

— , . .
VCJID Primeros dos casos posibles &

VHB: Virus de la hepatitis B, VHC: Virus de la hepatitis C, VIH: Virus de la inmunodeficiencia
humana. VCJD: Virus de Creutzfeld-Jakob.

En un estudio reciente se ha demostrado que entre los pacientes existe aprension
por la transfusién*®, por el riesgo potencial de transmision de enfermedades

infecciosas.
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Transmision de enfermedades viricas, bacterianas y parasitarias3®: 3:

o Virus:

- Virus de Inmunodeficiencia Humana — VIH (1/ 50821 para el 2002 en
paises andinos y 1/ 8000000 en Inglaterra).

- Hepatitis C (1/ 21175 para el 2002 en paises andinos y 1/ 30000000 en
Inglaterra).

- Citomegalovirus.

- Hepatitis A, B, Delta.

- Virus de Epstein-Barr.

El riesgo residual total ha disminuido a tasas extremadamente bajas. Esto es

debido a una mejor educacién de los donantes y al desarrollo de métodos de

deteccién mas sensibles y eficaces®™. La hepatitis B es la que posee mayor

riesgo de transmision por TSA, seguida de la hepatitis C, VIH y HTLV I-1152,

o Bacterias:
- Staphylococos.
- Yersinia.
- Pseudomona.
- Enterobacter.
- Klebsiella.
- E. coli.
- Salmonella.
- Serratia.
- Sifilis.

o Parasitos3?

- Malaria.

- Enfermedad de Chagas.
- Toxoplasmosis.

- Babesiosis.

- Filariasis.

- Kala-azar.

- Tripanosomiasis.
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- Leismaniosis.

- Plasmodium.
- Erliquia.
El aumento de la incidencia de Malaria, enfermedad de Chagas, babesiosis... se

relaciona con la inmigracién desde paises subsaharianos y latinoamericanos.
o Otras

- Enfermedades trasmitidas por priones tipo Creutzfeldt-Jakob®?,%3,

- Virus como el virus humano linfotropico de las células T tipo | y i
(transmision 1/ 50000).

Los dos primeros casos conocidos que habian sido contagiados de enfermedad
Creutzfeldt-Jakob 1 recibieron la transfusion de sangre no desleucocitada antes de
1999. Esto hizo que Reino Unido estableciera una orden en la que excluia como
donante a cualquier individuo que hubiera recibido una transfusién desde enero de
1980°2. La técnica de leucorreduccion es sélo eficaz para reducir la transmision
asociada a las células blancas de la encefalopatia espongiforme pero no para
eliminarla. Ademas, existe alguna infeccién que puede estar asociada al plasma, lo

que hace necesario nuevas técnicas y reevaluaciones®s.
¢ Reacciones de incompatibilidad:

o Reacciones inmunolégicas inmediatas:

- Hemdlisis intravascular.

- Reacciones febriles no hemoliticas.

- Edema pulmonar no cardiogénico.

- Rash cutaneo.

- Reacciones anafilacticas.
El dafio pulmonar agudo relacionado con la transfusion es una de las
complicaciones mas graves de la TSA. La clinica suele presentarse dentro de las 6
horas siguientes a la transfusion y se manifiesta con disnea e hipoxia debidas al
edema pulmonar®®. Su frecuencia es desconocida y dificil de estimar porque esta

infradiagnosticado por su similitud clinica al distrés respiratorio del adulto,
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sobrecarga de volumen cardiaco o fallo cardiaco. Actualmente se estima entre
0.2:100000 - 1:5000 unidades transfundidas®®.
Hace mas de 30 afos la transfusion se asocio con la inmunosupresion y una mayor
incidencia de infecciones postoperatorias. Actualmente se conoce como
Inmunomodulacion Inducida por Transfusion (IMITA) pero se requieren mas
estudios que demuestren que los pacientes que son transfundidos tienen mas
infecciones postquirdrgicas incrementando su morbi-mortalidad y aumentando las
recidivas tumorales tras cirugia curativa®’. Vamvakas et al.>® discrepan en esa
asociacion afirmando que se debe a otros factores como: la edad, sexo...
En cirugia ortopédica de rodilla y cadera diversos trabajos demuestran una mayor
incidencia de infecciones postoperatorias en los pacientes que recibieron TSA (35-
60% mas frecuente)*®. Cuando se compararon los pacientes transfundidos con
TSA con pacientes que recibieron transfusion autéloga o no fueron transfundidos
se observo que dicho riesgo es mayor cuanto mayor es el nimero de bolsas de
TSA transfundidas*®#’. Estudios posteriores sugieren que la asociacion transfusion-
infeccion conlleva al consumo de otros hemoderivados (plasma y/o plaquetas) y
otras infecciones (mediastinitis y/o sepsis)®’.
o Reacciones inmunoldgicas tardias:

- Hemodlisis tardia.

- Enfermedad del injerto contra el huésped.

- Inmunosupresion.

- Pdrpura postransfusional.

Las reacciones hemoliticas retardadas debidas a antigenos menores que no son
detectados en las pruebas pretransfusionales de compatibilidad son frecuentes. Se
calcula que 1/1000 pacientes transfundidos presentan clinica de reaccion
transfusional retardada y que 1/260000 tienen una reaccién hemolitica franca®®.

¢ Hipotermia.

e Hipocalcemia e hipercaliemia.

e Alteraciones del equilibrio acido-base.
e Alteraciones de la coagulacion.

¢ Insuficiencia respiratoria.
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¢ Insuficiencia cardiaca congestiva por sobrecarga de volumen: edema de
pulmén no cardiogénico.

¢ Inmunomodulacién inducida por transfusion: incremento notorio del riesgo
de infeccion nosocomial®’-°8, Innerhofer et al.>® observaron que los pacientes
operados de artroplastia de rodilla que recibieron una transfusion alégena
presentaron un mayor indice de infeccién postoperatoria (nosocomial y
postquirargica).

e Error transfusional: equivocacion o transfusion de un producto no adecuado
a un paciente incorrecto. La incidencia en Europa es de 1/20000
hemoderivados transfundidos. Los errores de administracion son los
responsables de reacciones hemoliticas postransfusionales de
consecuencias fatales y cuya incidencia es de 1/24000 transfusiones pero
tiende a descender®°,

e En exéresis tumorales aumenta el riesgo de recidiva y disminuye la
supervivencia*’. Se ha visto un aumento de la recurrencia del cancer
colorrectal en pacientes operados con reseccién y que habian recibido una

transfusion alégena.

v Aumento de costes:

e Examenes analiticos cada vez mas sofisticados.

El maximo sangrado de la cirugia protésica ocurre durante el postoperatorio,
obligando a la transfusion de sangre homéloga en una proporcion de pacientes
variable, que puede superar al 50%°l. Para disminuir su uso y sus posibles
complicaciones, ademas de la transfusién autdloga se deben tener en cuenta otros
factores especificos como son: técnica quirdrgica adecuada, utilizacion de bisturi
eléctrico, incisibn en union muasculo tendinosa, minima agresién de la sinovial,
evitar seccion del retinaculo externo, hemostasia minuciosa, uso de un torniquete
para isquemia o anestesia hipotensiva®?, adhesivo tisular de fibrina®. Todo ello lo

desarrollaremos a continuacion.

Nelson et al.®4 en 1995 proponen una serie de medidas, que se recogen en la
Tabla 5, que sumadas a las estrategias anteriormente mencionadas, reduciran las
TSA.

40



Tabla 5: Decalogo de medidas a tener en cuenta antes del abordaje quirdrgico de un
paciente®*

1. Célculo preoperatorio de las necesidades de sangre.

2. Reconsideracion de los criterios de transfusion.

3. Planificacion y puesta a punto del procedimiento quirdrgico.
4. Induccion de hipotensién durante la anestesia.

5. Disminucién del tiempo de intervencion.

6. Retrasar la transfusion hasta casi el final del acto quirdrgico.
7. Colocar al paciente evitando el regurgitamiento venoso.

8. Embolizacion arterial selectiva.

9. Lucha por una cirugia sin sangre.

10. Apoyo farmacoldgico para reducir la pérdida de sangre.

También dentro de las estrategias para mejorar el manejo sanguineo es de vital
importancia acordar criterios unanimes de idoneidad de transfusion y del empleo de
técnicas de ahorro como la transfusion con sangre autdloga. Los programas de

ahorro de sangre cumplen estos objetivos y se elaboran en base a 4 estrategias:

Aceptacién de la anemia normovolémica.
Reduccion del sangrado periquirdrgico.

Correccién de la anemia perioperatoria y aumento del aporte de oxigeno.

0N

Uso de la sangre autéloga en sus distintas modalidades.

Las alternativas a la transfusion de sangre alogéna (ATSA) se definen como toda
medida farmacologica y no farmacologica encaminada a disminuir la transfusion de
concentrado de hematies, preservando siempre la seguridad del paciente. Su uso
de forma variable dependiendo del médico, del grado de anemia, la politica
transfusional, y la disponibilidad de las ATSA, motivan la necesidad de poder
indicar dichas ATSA basadas en la mejor evidencia por lo que se publica el

documento “Sevilla” de Consenso sobre Alternativas a la transfusion de Sangre
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Alogénica*> Las Sociedades Espafiolas de Anestesiologia y Reanimacién
(SEDAR), Hematologia y Hemoterapia (SEHH), Farmacia Hospitalaria (SEFH),
Medicina Intensiva y Unidades Coronarias (SEMICYUC), Trombosis y Hemostasia
(SETH) y Transfusiones Sanguineas (SETS) elaboraron un documento de
consenso para el buen uso de la ATSA. Un panel de expertos de las 6 sociedades
llevd a cabo una revision sistematica de la literatura médica y elaboraron este

documento.
Son varias las razones que justifican esta actualizaciéon del Documento de Sevilla*®:

1) La persistente variabilidad en el uso clinico de las ATSA.

2) La desaparicion de farmacos que en el Documento de Sevilla (DS) original
tenian un alto grado de evidencia (aprotinina).

3) Las nuevas indicaciones para farmacos, no contemplados en el DS original
(complejo protrombinico y fibrinGgeno).

4) Las alarmas generadas por las agencias gubernamentales, con respecto a los
efectos adversos de algunos farmacos (eritropoyetina recombinante).

5) El cambio a una nueva metodologia mas actual, Gtil y eficaz para valorar los
grados de evidencia y formular recomendaciones (metodologia Grades of
Recommendation Assessment, Development and Evaluation [GRADEY)).

6) La incorporacién como miembro de pleno derecho de la SEFH.

Las recomendaciones de la Actualizacion del Documento de Sevilla (ADS) estan
dirigidas a pacientes quirdrgicos, traumatizados y/o criticos, con pérdidas
sanguineas que pueden requerir el uso de ATSA no como en el DS original, que
s6lo se contemplaban las ATSA relativas a la transfusion de concentrado de
hematies (TCH). Para el objetivo de este documento se define la tasa transfusional
como el numero de unidades de concentrado de hematies transfundidas y/o el
porcentaje de pacientes transfundidos. La cuestion principal que se plantea en
cada item se formula, en forma positiva 0 negativa, como: la ATSA en cuestion
reduce/no reduce la tasa transfusional. Para formular el grado de recomendacion
sobre el uso de una determinada ATSA para reducir la tasa transfusional se ha
usado la metodologia GRADE®%%5, Estas estrategias se pueden aplicar a lo largo
del evento quirlrgico: prequirtrgicas, acto quirrgico y postquirtrgicas (Tabla 6)¢.
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Tabla 6. Estrategias de ahorro de sangre en Cirugia Ortopédica®’.

PREOPERATORIAS:

v Corregir la anemia perioperatoria y aumentar el aporte de oxigeno.

v Técnicas de autodonacion.
v' Conocer los factores que influyen en el sangrado.
v’ Evitar antinflamatorios no esteroideos y/o aspirina.
v Profilaxis antitrombética.
INTRAOPERATORIAS:
v Individualizar el umbral de transfusion.
v Anestesia regional.
v Posicion adecuada.
v' Mantener niveles bajos de tension arterial.
v' Aceptacion de la anemia normovolémica.
v'Acto quirurgico.
v Alternativas farmacolégicas para reducir el sangrado.
v" Hemodilucién normovolémica.
v" Recuperacion perioperatoria de sangre autéloga.

POSTOPERATORIAS:
v Correccion de la anemia postoperatoria y aumentar el aporte de oxigeno.

v" Recuperadores de sangre en el postoperatorio.
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1.3 Estrategias de ahorro de sangre en Cirugia Ortopédica.

1.3.1 Estrateqgias preoperatorias.

1. Corregir la anemia perioperatoria y aumentar el aporte de oxigeno.
2. Técnicas de autodonacion.

3 .Conocer los factores que influyen en el sangrado.

4. Evitar antiinflamatorios no esteroideos y/o aspirina.

5. Profilaxis antitrombética.

1. Corregir la anemia perioperatoria y aumentar el aporte de oxigeno.

Se debe individualizar las necesidades sanguineas y solo se indica la transfusion si
hay déficit de transporte de oxigeno o si se prevé que va a aumentar dicho
transporte. El problema radica en saber cuando es la mayor demanda de oxigeno.
Segun diferentes estudios, la “anemia preoperatoria” es el factor de riesgo
independiente mas importante que predice la necesidad de TSA. Pierson et al.?! en
su estudio publicado en el 2004, emplearon una formula para predecir el minimo
valor de hemoglobina de los pacientes tolerado segun el tipo de intervencion.
Disefiaron un estudio retrospectivo con 500 pacientes intervenidos de artroplastias,
y evaluaron el impacto de dicho algoritmo.

La férmula del algoritmo calculaba el valor predictivo minimo de hemoglobina e
incluia el nivel preoperatorio de la misma al cual se le restaba la pérdida esperada
de hemoglobina para cada procedimiento mas una desviacion estandar. Para la
artroplastia de cadera fue de 4.0 g/dl + 1.1, y para el reemplazo de rodilla fue de 3.8
g/dl + 1.0. Si el valor obtenido con el algoritmo era mayor de 7 g/dl, no se
transfundia. Por el contrario, si el valor era menor de 7 g/dl o cuando los
requerimientos de oxigeno del paciente aumentaban, se realizaba terapia con
eritropoyetina alfa.

La pérdida sanguinea estimada fue menor en cirugia de rodilla en comparacion con
artroplastia de cadera (p=0.048).

En el trabajo de Rivera et al.’’ se realizaba transfusién cuando el nivel de
hemoglobina era inferior a 6 g/dl y no se realizaba cuando el nivel de hemoglobina

era superior a 10 g/dl. Se transfundié entre ambos margenes, segun los riesgos
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individuales para desarrollar complicaciones perioperatorias por un inadecuado
aporte de oxigeno. En general hacen una diferencia®’,58;

o Alto riesgo: en estos pacientes recomendaron transfundir cuando la
hemoglobina estaba entre 8 g/dl y 10 g/dl. En este grupo se incluia los
pacientes con arteriosclerosis sistémica, isquemia perioperatoria,
enfermedad pulmonar crénica, pérdida aguda de sangre o en aquellos
pacientes en los que se podia anticipar una importante pérdida de sangre.

o Bajo riesgo: recomendaron transfundir cuando el nivel de hemoglobina
estaba entre 6 g/dl y 8 g/dl. Este grupo estaba formado por pacientes
jovenes en los que la pérdida de sangre se produjo o se estaba produciendo
lentamente, pacientes con anemia cronica y pacientes que durante la

intervencion se les realiz6 hipotermia o hemodilucién.

Existen formulas para calcular en el preoperatorio las necesidades transfusionales
en un determinado paciente y estimar la maxima pérdida de sangre tolerable. Hay

diversas férmulas para ello, aunque una de las mas sencillas es la siguiente?’:

PSMT = VSE x (Hto preoperatorio — Menor Hto aceptable) / Hto preoperatorio.
PSMT: Pérdida de Sangre Maxima Tolerable.
VSE: Volumen Sanguineo Estimado.
Hto: Hematocrito.

Por otro lado, se puede evitar o disminuir la cantidad de transfusion con sangre
alégenica si el anestesista mantiene la hemodinamica perioperatoria aportando

s6lo cristaloides o combinandolos con pequefias cantidades de coloides®4.

Las TSA sélo solventan la anemia hipovolémica pero no corrigen los niveles de
hemoglobina, para ello es necesario afiadir:
o Hierro oral y/o intravenoso.

o EPO humana recombinante.

o Hierro oral y/o intravenoso:
El tratamiento con hierro (oral y/o intravenoso) para la anemia pre y perioperatoria

ha demostrado ser efectivo para reducir las TSA%5:6°,
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La efectividad de la eritropoyesis disminuye con valores bajos de hemoglobina,
pudiendo evolucionar hacia una anemia arregenerativa. El hierro, el acido fdlico, la
vitamina B12 y la EPO son elementos necesarios para estimular la eritropoyesis.
Existen publicaciones donde afirman que el aporte adecuado de hierro (oral y/o
intravenoso) asociado a EPO disminuyen las necesidades TSA. Sin embargo, no
las hay con la administracion de acido félico y/o vitamina B127°.

En cirugia ortopédica programada se ha observado que tratando la anemia antes
de la intervencion con hierro oral se corregia dicha anemia y se transfundia menos
y menor nimero de hemoderivados’®’6. En otros trabajos se ha observado que
administrando preoperatoriamente hierro intravenoso durante 2-4 semanas
aumentaban los niveles de hemoglobina (entre 1.5-1.8 g/dl) corrigiendo la anemia
al 65% de los pacientes’® 72,

De acuerdo a estos resultados, se ha publicado un documento de consenso que
recomienda la administracién perioperatoria de hierro intravenoso en pacientes
sometidos a intervenciones con riesgo de desarrollar anemia postoperatoria
grave’l,

En los trabajos examinados no se han descrito reacciones adversas
medicamentosas (RAMs). Puede ser porque el numero de pacientes incluidos en
los estudios no son suficientes por lo que no se pueden extraer conclusiones a
cerca de la seguridad del hierro intravenoso’®. Sin embargo, de acuerdo con los
datos de la FDA sobre los RAMs atribuidos a cuatro formulas de hierro intravenoso
entre 2001 y 2003 incluyendo hierro dextrano de alto y bajo peso molecular, hierro
gluconato y hierro sacarato en pacientes con insuficiencia renal cronica se vio que
la frecuencia absoluta de RAMs graves fue de 0.00, 0.9, 3.3 y 11.3 por millébn de
dosis para hierro sacarato, hierro gluconato, hierro dextrano de bajo peso

molecular y hierro dextrano de alto peso molecular respectivamente’® (Grafico 2).
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Gréfico 2. RAMs graves atribuidos a cuatro formulas de Fe IV.”

EAs graves de formulas de Fe IV
11,3
12
0
3 10
©
S 8
E
z ° 3,3
S ,
S 4
> 0,9
o 2
i 0
0 . [— . .
Hierro sacarato Hierro gluconato  Hierro dextrano de Hierro dextrano de
bajo peso alto peso molecual

En definitiva, el hierro sacarato se considera la formulacion mas segura de hierro
intravenoso’s.

Se ha observado que en pacientes con fracturas de cadera a los cuales se les puso
hierro intravenoso la tasa de infeccién disminuyé y hubo una tendencia a una
menor mortalidad a los 30 dias’2.

No es aconsejable inyectar hierro IV en pacientes con infeccion activa porque

siempre puede quedar hierro libre.

o  Eritropoyetina humana recombinante (rHUEPO):

La administracion de rHUEPO y hierro es una alternativa eficaz para reducir las
TSA en pacientes programados para cirugia mayor electiva con anemia
preoperatoria (Hb<13 g/dl)*°. Ademas el rHUEPO aumenta la eficacia de las

técnicas de autotransfusion si prescribe como complemento® 74 75,

La eritropoyetina se produce fundamentalmente a nivel renal, y en menor medida
hepatico. Su secrecion es estimulada por la existencia de hipoxia en estos tejidos,
y consecuentemente por la anemia. Su funcién esencial es el estimulo de la
actividad eritropoyética de la médula 6sea, actuando sobre receptores especificos
de las células diana precursoras de la formacién de los eritrocitos’®.

La rHUEPO se obtiene por ingenieria genética y simula la accion de la EPO
enddgena. Se prescribe por via subcutanea o intravenosa y se debe garantizar un

aporte adecuado de elementos hematinicos (hierro, vitamina B12 y acido fdlico)
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para que la eritropoyesis sea correcta. Si no es asi apareceria una anemia
arregenerativa que analiticamente se reflejaria con cifras de reticulocitos

disminuidas.

Las indicaciones perioperatorias de la rHUEPO son’’:

i)  Aumento de la respuesta eritropoyética de los pacientes previamente anémicos
(insuficientes renales crénicos, pacientes con neoplasia).

i) Aumento preoperatorio del estimulo eritropoyético de los pacientes que
rechazan la transfusion (testigos de Jehova, rechazo por miedo a infecciones).

iii) Aumento del nimero de unidades de sangre extraidas en un programa de
donacién autéloga preoperatoria.

iv) Aumento de la respuesta eritropoyética en el postoperatorio.

v) En extracciones repetidas de sangre, en el contexto de un programa de
predonacion autéloga’®.

vi) En pacientes que son programados para cirugia ortopédica donde se preveen
importantes pérdidas de sangre con niveles de hemoglobina preoperatoria
menores de 13 g/dl en los programas de donacién de sangre autéloga’®.

e Desarrollo de la técnica:

Se suelen administrar al menos 3 unidades y de forma coadyuvante. La accion de
la rHUEPO no depende de la edad del paciente, si no de la dosis dada, y factores
que influyen en la eritropoyesis como son: patologias sistémicas cronicas,
sindrome de respuesta inflamatoria sistémica y disponibilidad de hematicos.
Durante el tratamiento nunca deben superarse valores de Hb>15 g/dI®°. El
tratamiento con rHUEPO genera entre 2 y 5 unidades de hematies, es decir,
incrementa la cifra de hemoglobina entre 1.5 y 6.2 g/dl después de 10 dias de su
administracion®?.

El estudio de Levine et al.8? fue uno de los primeros realizados y demostraron la
efectividad de la rHUEPO. Afirmaron que al administrar eritropoyetina durante 5
semanas incrementaron en un 35% la extraccibn de sangre autéloga.
Posteriormente, los mismos autores demostraron que el empleo de eritropoyetina
en pacientes con anemia aguda postoperatoria reducia el tiempo de recuperacion
de 17.4 dias a 9.9 dias.
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La efectividad y la seguridad de diferentes pautas de administraciéon de rHUEPO
durante el Programa de Ahorro de Sangre (PAS) en cirugia ortopédica recuperando
un volumen mayor de hematies estd demostrado en numerosos trabajos®384,
Earnshaw et al.8> observaron que al prescribir rHUEPO en los programas
predepdsito no era necesario retrasar las autodonaciones porque los pacientes no
tenian anemia tras las flebotomias. De este modo incrementé en un 30% en el
rendimiento de dichos programas. En un meta-analisis de tres estudios donde a
684 pacientes programados para artroplastias y con anemia preoperatoria se les
administré rHUEPO redujeron la TSA significativamente. (RR: 0.36; IC 95%: 0.28-
0.62)%°,

También es una alternativa en pacientes excluidos para un programa de donacion
prequirdrgica de sangre autodloga (DPSA). Pero en estos casos se desconoce cual
es la dosis adecuada. Las guias clinicas*>“% indican que son necesarias 4 dosis de
rHUEPO 40.000 Ul para alcanzar un hematocrito del 40%. Por otro lado, en la
bibliografia se ha descrito que con 2 dosis o con dosis asociada a hierro sacarato
intravenoso (400 mg) y un criterio restrictivo de transfusion (Hb<8 g/dl) seria
suficiente®3,

Su uso estd contraindicado en pacientes con comorbolidades que pueden
predisponer a los efectos secundarios de la rHUEPO como son: hipertension
arterial no controlada, antecedentes de infarto agudo de miocardio o accidente
cardiovascular, angor inestable, estenosis carotidea critica...). Normalmente el
tratamiento se tolera bien y en parte esto es debido a su corta duraciéon. En un
estudio de 861 pacientes con protesis de rodilla y tratados con rHUEPO Ia
incidencia de trombosis venosa profunda fue mas alta, motivo de alerta por la
FDA?®4, En posteriores estudios se confirma este hecho sobre todo en pacientes sin
tratamiento con heparina.

Con estos datos se recomienda el ajuste de dosis de EPO, asociarlo a hierro

intravenoso y pautar tratamiento profilactico antitrombético.

Keating et al.”” relacionaron la eficacia de la donacién autéloga con la aplicacion de
rHUEPO y su efecto en la recuperacién motora de la rodilla. Compararon un grupo
de adultos que tenian niveles de hemoglobina prequirdrgica entre 11 y 14 g/dl, y
recibieron rHUEPO, con otro grupo que habia predonado sangre. Los resultados
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mostraron que no hubo diferencias significativas ni en el movimiento ni en la fuerza
de la articulacion y que los pacientes tratados con rHUEPO tenian niveles de
hemoglobina significativamente mas altos. Esto se asocié con menores niveles de
transfusiones.

De manera similar Di Martino et al.8¢ evaluaron 66 pacientes, que fueron
clasificados segun su nivel de hemoglobina de base. Aquellos con nivel de
hemoglobina menor a 13 g/dl (grupo 1 con 37 pacientes) recibieron rHUEPO
(10000 UI, 3 veces por semana) durante el programa de autotransfusion, mientras
que a aquellos con un nivel de hemoglobina mayor a 13 g/dl (grupo 2 con 29
pacientes) no se les suministr6 rHUEPO ni antes ni durante el programa de
autotransfusion. Se excluyeron 29 pacientes por no cumplir criterios. Los resultados
mostraron un nivel basal significativamente mas alto en el grupo 1, sin que se
encontraran diferencias entre la hemoglobina pre y post operatoria ni en la cantidad

de transfusiones.

2. Técnicas de autotransfusion.

El término de autotransfusion engloba todos aquellos métodos mediante los cuales
a una persona se le transfunde su propia sangre. La autotransfusion se indica a
pacientes sanos que van a ser intervenidos quirargicamente de forma programada
y se prevean pérdidas moderadas de sangre con un elevado riesgo de ser
transfundido. Dependiendo del momento en que se realiza la autotransfusion, en
relacion al acto quirdrgico, se distinguen tres modalidades:

- Autotransfusidn preoperatoria: la sangre se extrae antes de la operacion.

- Autotransfusion intraoperatoria: la sangre se extrae en el propio acto quirargico.

- Autotransfusion postoperatoria: la sangre se obtiene a través de los sistemas de

drenaje postoperatorio.

En el siglo XIX hay escasos articulos que mencionan el uso de esta técnica. Es a
partir del estudio de Grant et al.8” en 1921 cuando se propone un programa de
predonacion para cirugia electiva de exéresis de tumor cerebeloso. En las
siguientes décadas al aparecer los primeros bancos de sangre esta practica es
poco utilizada y su uso se reactiva con la Guerra de Vietham donde Klebanoff et

al.®8 protocolizan su indicacion.
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El aumento en niUmero de intervenciones quirdrgicas, sobre todo de cirugia general
y ortopédica, durante la década de los 70 hace que la sangre suministrada por los
bancos de sangre sea insuficiente y que en los aflos 80-90 se detectaran los
primeros contagios de hepatitis y del SIDA por TSA. Por todo ello, se introducen los
programas de autotransfusion.
Estas técnicas presentan ventajas con respecto a la transfusibn con sangre
alégenica como son®:

- Compatibilidad absoluta con el grupo sanguineo del paciente.

- Ausencia de complicaciones inmunoldgicas.

- Ausencia de riesgos de transmisién de infecciones: Bacteriana, Viral o

Parasitaria.

- Ausencia de déficit inmunitario asociado a la transfusion.

A) Programa de donacion preoperatoria de sangre (DPSA):

Es el método de autotransfusion de mas amplia utilidad y probablemente el mas
sencillo. Consiste en la extraccion mediante flebotomia de una o mas unidades de
sangre del donante-paciente en las semanas previas a la cirugia para ser utilizada
posteriormente durante el acto quirdrgico o en el postoperatorio inmediato.

Existen dos tipos de procedimientos: donacién autéloga de sangre total y la

eritroaféresis (Tabla 7).

Tabla 7. Tipos de procedimientos de DPSA: concepto.

Donacion autdloga de sangre total Eritroaféresis
(la mas usada)

- Extraccién de una unidad de sangre cada | - En un solo proceso se pueden extraer
semana. hasta 4 concentrados de hematies.

- Maximo 4-6 unidades. - Se extraen los hematies y el resto de

-En las 5 semanas previa a intervencion componentes se devuelven al paciente.
quirurgica.

- Hb>11 g/dl.
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Se puede ofertar a todo paciente subsidiario de cirugia programada que cumpla los
criterios de inclusion (Tabla 8) y exclusion (Tabla 9y 10).

Tabla 8. Criterios de inclusién para DPSA#28992,

Criterios de inclusion®®

- Consentimiento informado del paciente.

- Procedimientos quirargicos en los que exista al menos un 50% de probabilidades de
necesitar una transfusion como resultado del mismo.

- Intervenciones cuyo sangrado esperado sea superior a 1000 mi®°,

- El paciente con una concentracion de hemoglobina prequirdrgica superior a 11 g/dl
(o, en su defecto, un hematocrito superior a 33%).

- Edad comprendida entre los 2-80 afios.

- No hay limites respecto al peso porque el volumen que se extrae se ajusta segun el
peso.

- La mujer embarazada y el paciente cardiaco compensado pueden optar a esta técnica.

- La neoplasia no supone contraindicacién, aunque se necesita estudios mas amplios®®.

Tabla 9. Criterios de exclusion absolutos para DPSA%4289.92,

Criterios de exclusion absolutos

No cardiacas:
- Bacteriemia activa.
- Antecedentes de Hepatitis B.
- Marcadores positivos para VHC, VIH-I/Il, HTLV-I/I.
- Anemia grave y hemoglobinopatias.
- Desnutricion.
- Hipovolemia, deshidratacion.
- Alteraciones de la arteria carotidea.
- Accidentes isquémicos recientes.

- Edades tempranas que impidieran la realizacion del mismo por motivos técnicos.

Cardiacas:
- Angor pectoris inestables.
- Estenosis severa de la coronaria izquierda.
- Estenosis o insuficiencia de vélvula adrtica.

- Fracaso cardiaco congestivo no controlado.
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Tabla 10. Criterios de exclusién relativos para DPSA#2:89.92

Criterios de exclusion relativos: usar con precaucién®

- Primer y tercer trimestre de gestacion.
- Hipertensién arterial no controlada.

- Masa corporal < 30 kg.

- Venas de pequefio calibre.

- Deficiencia de hierro.

- Lejania de centro de donacion.

Es una buena opcion para pacientes con grupos sanguineos poco frecuentes o con
sangre s6lo compatible con un pequefio porcentaje de la poblacién (ABO= 0/Rh= -).
Para que el programa de autotransfusion funcione correctamente se debe
desarrollar un protocolo que incluya los aspectos técnicos y organizativos, y debe
haber una correcta coordinacion entre los especialista implicados e informar a los

pacientes.

e Desarrollo del método:

A los pacientes programados para una cirugia ortopédica mayor se les extrae
sangre las semanas previas a la operacion (una o dos unidades) y se almacena no
mas de 35 dias. Si fuera necesario durante o después de la operacién se

transfundiria dicha sangre en las primeras 48 horas.

Segun los resultados del primer estudio hematico basal se pauta tratamiento con
elementos hematicos y/o rHUEPO. A continuacién se programan las extracciones
de sangre. Se puede donar en una o varias veces las semanas previas a la
intervencion. Las extracciones son de 350-400 ml. Entre extracciones debe haber
al menos 3 dias porque es el minimo tiempo que requiere el organismo para
sintetizar y movilizar las proteinas necesarias. La sangre se puede obtener por
donacion convencional o por aféresis. El Banco de Sangre indica el numero, la
frecuencia, el volumen de extracciones, el tipo de componente y bolsa. Es

conveniente valorar la administracion de rHUEPO y suplementos de hierro de
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manera personalizada para favorecer la eritropoyesis. La sangre se puede obtener

por donacion convencional o por aféresis.

Woolson et al.®® en su estudio prospectivo aleatorizado compararon las
necesidades de transfusion con sangre alogénica entre 44 pacientes intervenidos
de artroplastia primaria de rodilla que no predonaron sangre y 41 que si que lo
hicieron. El estudio demostré que el grupo que predond sangre requiri6 menos
sangre alégenica aunque no hubo diferencias estadisticamente signficativas
(p=0.13). La recuperacion de sangre autdloga perioperatoria era un meétodo
efectivo para prevenir la necesidad de sangre alogénica en pacientes operados de
artroplastia primaria o de revision de rodilla siendo una técnica costo-efectiva
porque disminuye notablemente los riesgos para los pacientes.

3. Conocer los factores que influyen en el sangrado:

Rama-Maceiras et al.?® sugirieron que existen factores que indican riesgo de
transfusion y que no pueden ser modificados por el cirujano como son el sexo, la
edad, la talla y comorbilidades y otros que si pueden ser modificados por el
cirujano como son la duracion de la cirugia, la cuantia de la hemorragia, el nivel de
hemoglobina preoperatoria y episodios de hipotension perioperatoria. Estos
factores no siempre son coincidentes entre los diferentes estudios por las

caracteristicas de los mismos o la metodologia estadistica utilizada?®.

e Factores no modificables:

o Sexo:

Biarnés Sufé et al.®* compararon las pérdidas de sangre en 102 pacientes
intervenidos de artroplastia primaria de rodilla sin donacién preoperatoria con 25
pacientes que si estuvieron en autotransfusion y buscaron factores asociados a
dichas pérdidas. Encontraron diferencias estadisticamente significativas (p=0.002)
en el volumen de pérdidas sanguineas segun el sexo. En el hombre las pérdidas
fueron de 379 ml mas que en las mujeres, con una significancia de p=0.01. Esta

diferencia la atribuyen al mayor tamafio de la protesis en el hombre, aumentando
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asi la superficie de sangrado, aunque no piensan que sea el Unico factor
influyente®*,

En el andlisis univariante entre el sexo y la transfusion no encuentran una relacion
estadisticamente significativa. Los hombres tienen hemoglobinas iniciales mas
altas 13.6 = 1.4 g/ dl frente a 12,8 + 1.1 g/ dl en las mujeres.

Por el contrario, en otros estudios se ha observado que ser mujer es una variable
de riesgo para necesitar una TSA, puesto que las mujeres tienen hemoglobinas pre
y postquirargica significativamente (p<0.001) menores que las correspondientes en

la poblacién de hombres®®.

o Edad:
Segun Gandini et al.% los pacientes de mayor edad fueron los mas transfundidos,
hecho que asocian tanto a la mayor incidencia de anemia como a la inclusién en
categoria ASA superiores. Por otro lado, tanto en el estudio de Garcia-Erce et al.®’

como en el de Rama- Maceira et al.?® no se encontraron estos resultados.

o Comorbilidades:

Bierbaum et al.?? y Rama-Maceiras et al.?® demostraron que los pacientes operados
de artroplastia primaria de rodilla por artritis reumatoide necesitaron mas
transfusiones.

En relacion al IMC, varios estudios muestran una clara correlacion entre el
aumento del indice de masa corporal y el aumento de la pérdida de sangre peri y
postoperatoria®®®°. La pérdida de sangre se ha demostrado que es mayor en el
paciente obeso después de una artroplastia total de cadera®®. Sin embargo, hay
estudios que sugieren que un aumento del IMC no altera significativamente la
pérdida de sangre después de la artroplastia total de rodilla®®:19,

A su vez los pacientes con diabetes mellitus tienen un riesgo de infeccion del 7%

y mayores pérdidas de sangre®®.

e Factores modificables preoperatorios:

o Hemoglobina preoperatoria:

Numerosos trabajos afirman que el Unico factor predictivo independiente del riesgo
transfusional es el valor de la hemoglobina preoperatoria.
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Faris et al.l%% observaron que la concentracion basal de hemoglobina era un
excelente predictor de la transfusion en pacientes sometidos a cirugia ortopédica.
Boralessa et al.l°2 encontraron diferencias en los niveles de hemoglobina
preoperatoria entre el grupo de pacientes en programa predonacion y los pacientes
que no estuvieron en dicho programa. Se observé una diferencia de 1.1 g/dl
(p<0.001) en el nivel preoperatorio de hemoglobina del grupo programa

predonacion.

4. Evitar el consumo de anti-inflamatorios no esteroideos y/o acido acetilsalicilico :

El consumo de anti-inflamatorios no esteroideos y/o acido acetilsalicilico (AAS) esta
asociado a mayores pérdidas de sangre. Se recomienda suspender al menos una
semana antes de la operacién, sobre todo en pacientes con patologia
cardiovascular®,

Garcia-Erce et al.”® vieron en su estudio que en los pacientes con medicacion
antihipertensiva, tomadora de AINE o consumo de antiagregantes que realizaron
una correcta preparacion quirdrgica, no habia diferencias significativas en la tasa

transfusional.

5. Profilaxis antitromboética:

La profilaxis antitrombdtica puede influir en el sangrado. Muchos metaanalisis han
concluido que el riesgo de accidentes hemorragicos es similar, tanto si se utilizan
heparinas de bajo peso molecular como si se utilizan antagonistas de vitamina K o
aspirinas. No ocurre asi con las heparinas no fraccionadas donde el riesgo

aumenta?.

1.3.2 Estrategias intraoperatoriasi®4,

1. Individualizar el umbral de transfusion.

2. Medidas anestésicas.

3. Posicion adecuada.

4. Mantener niveles bajos de tension arterial.

5. Aceptacion de la anemia nhormovolémica.
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6. Acto quirdrgico.
- Drenajes.
- Via de abordaje.
- Navegacion.
- Adecuada hemostasia.
- Cementado de los componentes.
- Vendaje compresivo.

- Tiempo de intervencion.

7. Alternativas farmacoldgicas para reducir el sangrado.
8. Hemodilucion Normovolémica.

9. Recuperacién perioperatoria de sangre autéloga.

1. Individualizar el umbral de transfusién:

El término “umbral de transfusion” hace referencia a la situacion clinica de un
paciente en el momento de decidir si se tiene o no que transfundir sangre.
Actualmente el nivel aislado de hemoglobina no es suficiente para decidir una
transfusion sanguinea y se deben valorar otros parametros clinicos. Adams et al.1%
en el aflo 1942 recomendaron como valores aconsejables de transfusion
sanguinea la regla 10/30 con el objetivo de evitar posibles riesgos en los pacientes.
Esta regla se mantuvo hasta finales de los afios ochenta que es cuando se
demostré la transmision del virus VIH por transfusiones sanguineas'®.

En el afio 1988, en Estados Unidos se realiz6 una conferencia de consenso y se
recomendo que la transfusion se realizara con unos niveles de hemoglobina entre 7
y 10 g/dI®®. En un estudio prospectivo y aleatorizado realizado en Canada por
Herbert et al.3>, se vio que en los pacientes procedentes de la Unidad de Cuidados
Intensivos menores de 55 afios y con un APACHE (Acute Physiology and Chronic
Health Evaluation) menor que 20, que mantenian una hemoglobina entre 7-9 g/dI,
los resultados obtenidos sin transfundir eran iguales o incluso mejores que en un
grupo similar cuyos niveles de hemoglobina eran mayores de 10 g/dl, siempre que

los pacientes estuvieran en situacion de normovolemia. Sin embargo, en pacientes
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con un sindrome coronario isquémico activo, si no se mantenian niveles de
hemoglobina superiores a 10 g/dl la morbimortalidad aumentaba.

Donde mejor se ha podido estudiar el efecto de la anemia aguda postquirargica es
en los pacientes Testigos de Jehova. En un estudio retrospectivo de cohortes sobre
2083 pacientes, Carson et al.1%” observaron en 300 de ellos, en los que su nivel de
hemoglobina estaba entre 7-8 g/dl, que su mortalidad fue del 0% y su morbilidad
del 9.5%. Sin embargo, si los niveles bajaban a 5 g/dl, la mortalidad a los 30 dias
era del 34%. En la actualidad no hay ningun estudio que pueda definir cual es el
nivel de hemoglobina a partir del cual hay que transfundir, por lo que se deberian
establecer unos criterios restrictivos de transfusion teniendo en cuenta el riesgo
médico de la anemia y los beneficios de una transfusion individualizada'©8,
Actualmente es raro considerar que un paciente con valor de Hb>10 g/dl debe
transfundirse. Sin embargo, si se transfunde si Hb<6 g/dl. Hay que intentar retrasar
el comienzo de la transfusiébn y que se haga lo mas proximo del final de
intervencion. Después de cada unidad transfundida se debe reevaluar la clinica y
analitica sanguinea. Ademads, la tendencia de transfundir dos unidades de
hematies no es correcta. Se ha demostrado que aumentando la concentracion de
hemoglobina 1 g/dl (4 ml de concentrado de hematies), es decir, s6lo una unidad,

es suficiente?s.

2. Medidas anestésicas:

Estas incluyen un adecuado mantenimiento del volumen sanguineo, aliviar el dolor,
evitar la taquicardia y la elevacion de la tension arterial, una hiperoxigenacién para
mejorar el transporte de oxigeno en pacientes con bajo niveles de hemoglobina y
conseguir una normotermia. Se incluyen como acciones especificas en cirugia
ortopédica:

+ Anestesia regional: varios estudios han demostrado la disminucion del sangrado
perioperatorio en comparacion con la anestesia general. Este hecho esta vinculado
al descenso de la tensién arterial durante la intervenciént,

Eroglu et al.11° en su estudio prospectivo aleatorizado compararon los efectos de la
anestesia epidural hipotensiva con la anestesia intravenosa en 40 pacientes

operados de artroplastia primaria de cadera. Analizaron las siguientes variables:
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duracion de la hipotensién, pérdida de sangre, necesidad de transfusion
sanguinea, la hemodinamia y los estudios de coagulacion. Veinte pacientes en
cada grupo con ASA entre |, Il y lll y edades entre 50 y 80 afios. Se tuvieron en
cuenta una serie de criterios de exclusion tales como alteraciones hematologicas,
consumo de AINES dos semanas antes, diagndstico de estenosis mitral o aértica
documentada por ecocardiografia, estenosis de la arteria carétida, angina
inestable, enfermedad neurolégica o cerebrovascular, hipertension no tratada y
enfermedad psiquiatrica. Las transfusiones son menores en los pacientes
manejados con anestesia epidural frente a anestesia general intravenosa (p=0.001
y p=0.015 respectivamente). Lo atribuyeron a que con la anestesia epidural se
mejora notablemente el flujo sanguineo en las partes distales del cuerpo.
Asimismo, el promedio de la presion venosa central fue mas bajo en el grupo con
anestesia epidural que la general intravenosa intraoperatoriamente con una
p=0.019.

Rashig et al.!!! revisaron 1875 historias clinicas y ejecutaron un analisis de
regresion logistica para determinar la asociacion entre el uso de anestesia regional
y la transfusién alogénica. El 28% de los pacientes operados de artroplastia
recibieron una transfusién alogénica, siendo ésta independiente de la edad, indice
de masa corporal, sexo, disminucién de la hemoglobina preoperatoria, incremento
de la comorbilidad y duracion de la cirugia. Los autores concluyeron que el uso de
anestesia regional comparada con la anestesia general reducia el OR para
transfusion a 0.729 (IC del 95%: 0.559-0.949), siendo esta correlacién significativa

para artroplastia de cadera pero no de rodilla.

3. Posicion adecuada:

En general, la colocacién del paciente en posicion de Trendelemburg de unos 20°
disminuye el sangrado porque minimiza el estasis venoso en el lugar donde se
realiza la cirugial?. En particular, el declbito lateral en la artroplastia total de
cadera permite reducir, aparentemente, el sangrado intraoperatorio, por lo que por

gravedad, se reduciria también el estasis venoso!s.
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4. Mantener niveles bajos de tension arterial:

Mantener niveles bajos de tension arterial para disminuir el sangrado es una
medida discutible. En cirugia ortopédica sélo se lleva a cabo en intervenciones con
grandes pérdidas sanguineas. Se contraindica en pacientes hipertensos mal
controlados, enfermedad coronaria y pulmonar severa, anemia y/o policitemia,
enfermedad cerebro-vascular, embarazo, hipovolemia y disfuncion severa de
higado y renal*4. Hay muchos farmacos para controlar la hipertensiéon. En la
practica se usan inhaladores (isoflurano, sevoflurano), vasodilatadores de accién
directa (nitroglicerina, nitropusiato de sodio), beta-bloqueantes (labetalol, esmolol),

captopril, etc.

5. Aceptacion de la anemia normovolémica:

Los pacientes toleran bien la anemia normovolémica y en muchas ocasiones se
transfunden innecesariamente por los criterios de transfusion (niveles de

hemoglobina) que hay establecidos previamente!%4,

Se ha observado que hay una pequefa relacion entre la capacidad del paciente
para tolerar la anemia normovolémica y el umbral de hemoglobina a partir del cual
transfundir. Si las pérdidas sanguineas se reponen con soluciones cristaloides y/o
coloides, los tejidos estan perfundidos y oxigenados, siendo innecesario
transfundir. Esta practica es lo que la comunidad cientifica etiqueta como “criterios
restrictivos de transfusion”. Diversos estudios realizados en artroplastia de rodilla
han comprobado que al aplicar criterios transfusionales (Hb<8-9 g/dl) la frecuencia
de TSA se reduce del 58% al 29%°"15. Por otro lado, en otro estudio donde se
aplicé un protocolo transfusional restrictivo (Hb<8 g/dl) se redujo el consumo de
hemoderivados con respecto a un protocolo de transfusion libre (Hb<10 g/dl) sin
disminuir la seguridad, es decir, no hubo mas episodios de isquemia miocardica

silente ni aumenté la estancia hospitalaria*®.

Segun la bibliografiall’, se considera “paciente de riesgo” y, por lo tanto, se debe
valorar si aplicar este criterio a pacientes con patologia en arterias coronarias y/o

insuficiencia de la valvula mitral y/o compromiso de la contractibilidad cardiaca.
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Las soluciones cristaloides mas empleadas son las salinas isotdnicas al 0.9 % y la
solucion Ringer Lactato®. Se emplean desde hace muchos afios, son baratas y no
alteran la hemostasia ni la funcién renal. Se calcula facilmente la cantidad porque
del volumen administrado solo el 25% permanece en el espacio intravascular. Las
soluciones coloides mas usadas son los almidones y gelatinas. La controversia

entre cristaloides y coloides persiste®®.

Por otro lado, se puede aumentar la tolerancia a la anemia si se afiaden soluciones
con capacidad transportadora de oxigeno como son las hemoglobinas sintéticas o

perfluorocarbonos*® y se aporta oxigenoterapia.

En definitiva, los criterios transfusionales restrictivos son seguros y eficaces si las
caracteristicas individuales del paciente lo permiten. Es la primera y probablemente
la estrategia mas relevante para reducir la TSA. Como dijo Garci-Erce “Hay que
transfundir lo que haga falta, siempre que se demuestre que hace falta’'8. Sin
embargo, muchos profesionales no los aplican por las posibles repercusiones
meédico-legales. Abogan que los pacientes pueden ser infratransfundidos
exponiéndolos a los riesgos de anemia aguda. Actualmente esta practica esta al
amparo de la ley**®y hay publicadas muchas guias y protocolos. Por ejemplo, para
adultos, la “Guia sobre transfusiones de componentes sanguineos y derivados
plasmaticos” de la SETS promueve el empleo de criterios mas 0 menos restrictivos
tanto para el tratamiento de la anemia aguda como el de la crénica segun el

paciente®?,

6. Acto quirdrgico:

- Drenajes:

En cirugia ortopédica el empleo de drenajes es controvertido. Supuestamente su
uso disminuye el dolor postquirirgico y previene hematomas!?®. Por otro lado,
estan relacionados con una mayor necesidad de transfusiones y mayor incidencia
de infecciones. Varios estudios tratan de demostrar que esto no es cierto?! y otros

que sit??,
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- Recuperacion de sangre de los drenajes:

Hay varios estudios que consideran Util esta propuesta de ahorro de sangre en
artroplastia, incluso afirman que se disminuye un 48% las necesidades de
transfusion'?3124, Sj se analiza desde el punto de vista coste-efectividad hay
discordancia. Unos autores dicen que es un proceso rentable!?® pero para otros es
un proceso muy caro'?’. Aunque a los pacientes se les transfunda la sangre
recogida, ésta es tan poca cantidad que va a tener que ser suplementada con TSA

0 sangre autéloga’?3.

- NUmero de drenajes:

El estudio de Labek et al.*?® relacionaron el nimero de drenajes con el sangrado
en las artroplastias de cadera. Otros trabajos'?/'?® que relacionan nimero de
Redones®, localizacion (profundo y/o superficial) con necesidad de transfusion y
con complicaciones de la herida quirargica concluyen que no hay diferencias

estadisticas entre usar o no.

- Via de abordaje:

Chimento et at.1?° concluyeron que los pacientes operados de artroplastia primaria
de cadera con un abordaje de Mini- Midvastus Incision (MIS) tuvieron menos
pérdidas sanguineas. En el caso de las proétesis totales de rodilla hasta la fecha
no se ha podido demostrar que la técnica MIS disminuya las necesidades
sanguineas. Laskin et al.'*® comparan el sangrado de pacientes operados de PTR
con incisibn no MIS con pacientes operados con MIS y demostraron que el
sangrado era similar. Lo atribuyeron a que durante la movilizaciéon pasiva, que
comenzaba a las 6 horas postoperatorias, el sangrado era mayor e igual para los

dos grupos.

- Navegacion:

La artroplastia de rodilla con navegacién ha sido desarrollada para mejorar la
alineacion de los componentes sin necesidad de guias de alineacion
intramedular3132, E| sistema de navegacion ayuda a reducir la pérdida de sangre
después de una artroplastia total de rodilla y puede reducir la necesidad de

transfusion postoperatoria?3134135 Existen trabajos donde se calcula la pérdida de
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sangre por el drenaje y la variacion en la concentracibn de hemoglobina. Otros
autores ponen en duda este hecho, puesto que la pérdida hematica por el Redon®
puede subestimar el verdadero volumen perdido, al no tener en cuenta las pérdidas

“ocultas™’.

Millar et al.13¢ no encontraron diferencia significativa entre la tasa de transfusiéon en
el sistema navegado con respecto al grupo convencional. Observaron que el 7% de
los pacientes del grupo navegado superé el maximo de la pérdida de sangre

permisible y el tiempo de isquemia medio fue mayor.

Fahmy et al.*®’, afirmaron que el tiempo de isquemia era significativamente mayor

en la cirugia navegada.

- Manguito de isquemia:

Su objetivo es que tras aplicar una presion suficiente en los vasos sanguineos se
evite el paso de sangre hacia la parte distal de la extremidad sin dafiar las

estructuras comprimidas.

El torniquete debe ser aplicado cuidadosamente por una persona experimentada,
porque se trata de un procedimiento no exento de riesgos.

En general se recomienda una presion de inflado de 200-275 mm Hg. para el
empleo en el miembro superior y de 300-375 mm Hg. para el inferior o simplemente
unos 75 mm Hg. sobre la cifra de presion sistélica del paciente'*°. En general, los
manguitos de torniquete anchos son mas efectivos a menores presiones que los
mas estrechos!3,

Es muy importante el tiempo que debe estar insuflado el manguito, y por tanto, el
tiempo en el que la extremidad se encuentra isquémica. En el adulto sano menor
de 50 afios se recomienda no mantener la insuflacion en el brazo mas de 60
minutos y en el muslo mas de 90 minutos, aunque el tiempo limite se ha fijjado en
unas dos horas!®. Si la intervenciéon a realizar supera ampliamente el tiempo
anterior, parece recomendable terminarla o seguir la misma sin mantener por mas
tiempo la isquemia, en vez de desinflar el torniquete durante unos 10 minutos y
repetir la maniobra, ya que se ha comprobado que los tejidos tardan mas de 40

minutos en normalizarse después del uso prolongado del torniquete®®.
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En la revision bibliografica que realiza Li et al.*4° afirman que el uso de manguito de
isquemia no reduce el sangrado postquirdrgico ni el total que conlleva el acto
quirurgico. Lo que si que disminuye es el sangrado intraoperatorio y el tiempo de la
intervencion. A su vez incide que la probabilidad de complicaciones vasculares
(ETEV y/o TVP) aumenta correlativamente al aumento de isquemia y por ello es
necesario prescribir tratamiento profilactico antitrombético pre y post quirdrquico®4?.
En otro estudio'*? se observé que retirando la isquemia después de cerrar la herida
quirtrgica y tras el vendaje compresivo el sangrado era menor en las PTR y

revision de PTR.

- Eleccion de los componentes:

Garcia-Erce et al.”® no hallaron diferencias estadisticamente significativas en la
cuantia de la hemorragia postoperatoria segun el tipo de protesis, conservadora
(CR) o no del ligamento cruzado. Pero encontraron mayor régimen transfusional en
las CR que atribuyen a las caracteristicas de los pacientes y no la relaciona con la

técnica realizada.

- Tiempo de intervencion:

Hay una fuerte relacién entre la duracién y la pérdida de sangre!*®. Cuanto mas
dura la operacién existe un mayor riesgo de pérdida. Para ello se pueden emplear

agentes hemostaticos (selladores) como la fibrina.

7. Alternativas farmacoldgicas para reducir el sangrado:

- Aprotinina (APT).
- Acido tranexamico (ATX).
- Acido épsilon aminocaproico (ACA).

- Desmopresina.

+ Aprotinina (APT):

La Aprotinina es un polipéptido formado por 58 aminoacidos. Es un antifibrinolitico
porque inhibe la Tripsina, la Plasmina y la Kalicreina plasmastica y tisular. También

tiene accién antiinflamatoria.
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Segun los resultados de unos estudios donde se administraron dosis elevadas de
APT en cirugias prolongadas con importantes pérdidas de sangre (PTC), el nUmero
de hemoderivados transfundidos se redujo. Pero sobre su eficacia no hay acuerdo
unanimel44,

Se han observado efectos secundarios como alteraciones de la funcion renal,
coagulacion por aumento de la actividad trombogénica y reacciones de
hipersensibilidad (desde erupciones cutaneas hasta anafilaxis y muerte) con una
incidencia menor del 1%. Cuando se aplica una segunda dosis la incidencia y
gravedad de dichas reacciones aumentan sobre todo si entre dosis han
transcurrido menos de 200 dias. Las alteraciones de la funcién renal y coagulacién
aumentan porque aumenta la actividad trombogénica'#®.

La Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) suspendio

de forma cautelar su uso el 19 de noviembre de 2007.

+ Acido tranexamico (ATX):

El acido tranexadmico es una sustancia sintética semejante a la lisina. Bloquea la
formacion de plasmina mediante la inhibicion de la actividad proteolitica de los
activadores de plasmindgenos. Es decir, es un antifibrinolitico#®. Otro posible
efecto es de proteccion de las plaquetas, basado en su efecto antiplasmina y en la
inhibicion del factor de activaciéon plaquetario'*®. En la cirugia su uso puede ser de
utilidad porque el traumatismo quirargico estimula dicha la fibrindlisis que ademas

se potencia en la artoplastia de rodilla por el torniquete!4’.

ATX esta comercializado en Espafia con el nombre de Amchafibrin® (Rottapharm,
Italia) y esta autorizado su uso para el tratamiento y la profilaxis de las hemorragias
asociadas a una fibrindlisis excesiva pero ni en la Cirugia Ortopédica ni en
Traumatologia lo esta'*8,

En los estudios publicados#®1% |a via de administracién mas usada del ATX en
Cirugia ortopédica y Traumatologia es la intravenosa. Las dosis recomendadas via
intravenosa son de 0.5-1 g. (1-2 ampollas), entre 2 y 4 veces al dia'®? pero a nivel
intraarticular se desconocen los parametros farmacoldgicos adecuados. En la
actualidad se esta desarrollando un ensayo clinico en cirugia protésica de rodilla

con el objetivo de establecer la dosis intraarticular adecuada!®. Los resultados de
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los trabajos publicados tanto en cirugia de artroplastia primaria de
caderal®?153.154.15 como de revision de cadera'®3%6 y de rodillat®®, afirman que la
administracion del ATX disminuye significativamente las pérdidas hematicas y el
namero de pacientes transfundidos. Con dosis de 250 mg. y 3 g. de ATX
intraarticular es eficaz 157158159 En el DS sugieren su empleo pero con un grado de
evidencia 2 A%,

El ATX interacciona con los estrégenos y anticoagulantes4®.

Un meta-analisis donde incluyen 11 estudios con pacientes sometidos a PTR Y
PTC concluyen que su uso es efectivo porque redujo el consumo de
hemoderivados!®®. Otros dos estudios aleatorizados en PTR apoyan dicha
efectividad'61.162.163

Aguilera et al.'®* después de revisar la bibliografia sobre el ATX predijeron que
usando adecuadamente este compuesto resultdé ser un producto eficaz y su

prescripcion fue Gtil como medida de ahorro en la cirugia ortopédica.

+ Acido épsilon aminocaproico (ACA):

El Acido épsilon aminocaproico es un analogo sintético de la lisina. Su accion es
antifibrinolitica porque evita la conversion del Plasminégeno a Plasmina y ademas
conserva la funcion plaquetaria porque previene la degradacion del receptor

plaquetario.

Kagoma et al.'®®> no observaron diferencias significativas con respecto a las
necesidades de transfusion en los pacientes operados de PTR a los que se les
administr6 ACA y a los que no se les administrd. Sin embargo Harley et al.% en su
estudio donde combinaron TXA con ACA en pacientes operados de PTR si

demostraron un efecto beneficioso, transfundiendo menos sangre alogénica.

Segun la bibliografia, tanto ATX como ACA tienen bajo riesgo trombogénico pero
no hay publicados suficientes estudios de seguridad que recomienden estos

farmacos en COT145.167

+ Desmopresina:

El Acetato de Desmopresina o |-deamino-8-Darginina vasopresina es un analogo

de la hormona antidiurética, disefiada para potenciar ciertos efectos fisioldgicos de
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la vasopresina a la vez que se minimizan otros'®® Su accion hemostatica estaria
basada en la liberacion a la circulacion sanguinea de factor VIII C y de factor de
Von-Willebrand a partir de los depdsitos existentes en las células del endotelio
vascular. Esta accién es importante y constante en los pacientes afectos de
Hemofilia A y de enfermedad de Von-Willebrand!®®, aunque menor y mas variable
en personas normales, en los que su capacidad de promocion de la hemostasia
sigue siendo controvertida.

En artroplastias totales de cadera su empleo no parece reportar disminucion

evidente de sangrado, constatando Unicamente el incremento de la tasa de factor
V|||168,169_

8. Hemodilucién Normovolémica Intraoperatoria (HDVN):

La Hemodilucion Normovolémica Intraoperatoria (HDVN) consiste en la
disminucion del hematocrito como resultado de la dilucion de los hematies,
provocando intencionadamente una anemia dilucional'’®. Esta indicado en cirugias
donde se estimen pérdidas sanguineas de 1000-2000 ml y no estén en un

programa de donacion preoperatoria.

+ Desarrollo del método:

Debe realizarse en el quir6fano, con el paciente anestesiado, correctamente
monitorizado y antes de comenzar la intervenciéon’t, El tipo de técnicas dilucional
pueden ser hipervolémica o normovolémica.

La normovolémica es la de mayor aceptacién y su practica esta mas extendida.
Consiste en la extracciéon de 1 6 2 unidades de sangre que se anticoagula y se
sustituye con soluciones coloides o cristaloides en igual volumen. Es una anemia
dilucional que reduce el hematocrito pero permite la adecuada oxigenacion de los
tejidos. El objetivo de esta dilucion es que ante un sangrado sélo se pierda plasma
o el sustituto (dextrano o hidroxi-etil-almidén) y no las células rojas. Para valorar el
grado real de hemodilucion se usa el valor de hematocrito. Cuando se realiza la
hemodilucion hay que pensar que el sangrado intraoperatorio puede ser mayor que
la sangre extraida y para que el paciente lo tolere el umbral transfusional debe ser

mas bajo.
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Se considera HDVN moderada si el hematocrito disminuye entre el 30-27% y
HDVN severa si el hematocrito es mas bajo!’2. La HDVN moderada se indica en
adultos que van a ser sometidos a una operacion donde se prevee pérdidas

sanguineas mayores a 1000 ml.

+ Ventajas de la HDVN?!’3:

- No necesidad de test de compatibilidad.

- No contraindicado en pacientes con enfermedades infecciosas®’.

- La funcion de las plaquetas y de los factores de coagulacion se mantienen
en el momento de la reinfusion.

- Es una técnica 20 veces mas barata que la unidad de concentrado de
hematies obtenida por predonacion autélogas!’>.

- No contrarias por motivos religiosos.

Para la eficacia de este método se tiene en cuenta la cantidad de sangre que se
extrae, que dependera del umbral transfusional del paciente en el postoperatorio
inmediato y del grado hemorragico de la cirugial’®. Los factores determinantes de

la eficacia son!’’:

- La masa eritrocitaria, que condiciona la cantidad que se puede donar.

- La magnitud de hemodilucion, a mayor dilucion menor pérdida de células
rojas durante el sangrado

- La estimacion de pérdida sanguinea intraoperatoria.

- El tratamiento intraoperatorio que va a recibir: fluidoterapia, farmacos

vasoactivos.

Segun la bibliografial’®1’7 |a eficacia se ve influenciada por la metodologia. En los
trabajos donde existia un protocolo de criterios de transfusién se disminuyeron las
necesidades sanguineas alogénicas’®.

Esta técnica no se emplea habitualmente en cirugia ortopédica pero se podrian
beneficiar de ella los pacientes intervenidos de PTC y PTR. Vara et al.l”™®
demostraron que ademas de prevenir el sangrado en las PTC se disminuye el
riesgo de trombosis venosa profunda.

Rosencher et al.?> demostraron la poca efectividad de la HDVN porque no redujo la

tasa de transfusion alogénica. Sin embargo, al asociarla con otras técnicas de
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ahorro de sangre como la autotransfusion intraoperatoria o la hipotension
controlada, las necesidades transfusionales se redujeron en un 30%.

Los resultados de un metaanalisis de 25 ensayos aleatorizados mostraron que en
cirugia ortopédica con esta técnica no se redujo el numero de pacientes
transfundidos (RR: 0.77; IC 95%: 0.57-1.04)’>. Ademas, debido al bajo nivel de
evidencia de los estudios incluidos no se podia descartar complicaciones
postoperatorias asociadas, ni extraer conclusiones definitivas. En la actualidad se
podria recomendar la hemodilucién normovolémica aguda (HNA) asociada a otros
métodos de ahorro de sangre en pacientes seleccionados e ingresados en centros
sanitarios habituados a realizarla, es decir, que puedan extraer la sangre, reponer

la volemia y observar la evolucién del paciente las siguientes horas!®72.

9. Recuperacion de sangre autbloga intraoperatoria:

Esta técnica proporciona importantes volumenes de sangre autéloga sin necesidad
de que el paciente haya participado en programas de predonacion o se haya
sometido a hemodilucién normovolémica®®.
La técnica consiste en recolectar la sangre que se pierde durante la intervencion
quirurgica y reinfundirla. Esta indicada en intervenciones quirdrgicas en las que se
prevea una pérdida sanguinea superior al 20% del volumen sanguineo total80.181,
Presenta las siguientes contraindicaciones'®:

e Contaminacion bacteriana.

¢ Enfermedad neoplésica.

e Pacientes con marcadores virales positivos.

e Anemia falciforme.

¢ Uso de hemostéticos locales o que la sangre se encuentre hemolizada.

+ Desarrollo del proceso:
e Procesamiento de la sangre recolectada, se lava y se centrifuga antes de
ser reinfundida al paciente. Precisa de equipos especiales para llevarse a

cabo y se considera un método relativamente caro.
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¢ Reinfusion continua de la sangre recolectada sin proceso previo. La sangre
se almacena en un reservorio y se reinfunde inmediatamente despues,
haciéndose pasar a través de unos filtros para eliminar particulas de detritus.
En intervenciones de cirugia ortopédica se consigue reinfundir alrededor del
50% de la sangre que aparece en el campo operatorio*®?, lo que implica una
reduccion en la cantidad de hemoderivados alogénicos que se transfunden,
a la vez que se consigue un mayor nivel medio de hematocrito que en los
pacientes en los que no se aplica esta técnica'®. De esta forma, se ha
empleado ampliamente en artroplastias de cadera.

1.3.3 Estrateqgias postoperatorias.

1. Correccién de la anemia post-operatoria y aumentar el aporte de oxigeno

2. Recuperadores de sangre en el postoperatorio (RSA).

1. Correccién de la anemia postoperatoria y aumentar el aporte de oxigeno:

Cuando hablamos de sustitutos de la sangre en realidad estamos hablando de
sustituir los hematies que son los que suministran el Oz al organismo, mientras que
la volemia se puede reemplazar con los cristaloides y/o los coloides. Los sustitutos
de hematies de que disponemos hoy en dia son las soluciones de hemoglobina y
los perfluorocarbonados. En estos momentos hay pocos estudios y con pocos
pacientes sobre estos dos tipos de sustancias y no parece que hoy en dia sea
generalizable su utilizacion, salvo en usos militares o en catastrofes civiles, como
resucitadores hasta llegar al hospital mas cercano. Usar la sangre autdloga en sus
distintas modalidades: predonacion o recuperacion de sangre de los drenajes.

2. Recuperadores de sangre en el postoperatorio (RSA):

Consiste en reinfundir la sangre que se ha acumulado en los drenajes durante el
periodo postoperatorio. Esta sangre se puede reinfundir directamente a través de
unos filtros especialmente disefiados, 0 se puede lavar y procesar de forma similar
a como se realiza con la sangre recogida durante el periodo intraoperatorio'®*.

Comparando ambos métodos, parece que la sangre reinfundida después de ser
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procesada seria mas segura y provocaria menos efectos secundarios (hipotension,
hipertermia, activacién del complemento) que la no lavada!®. De la misma forma
se recomienda que la sangre recolectada sea readministrada antes de cuatro
horas, para minimizar también los efectos secundarios de la reinfusion de la misma
y la posibilidad de que dicha sangre se infecte'®. Normalmente sélo se filtra y no
se lava. Donde méas se utiliza es en la artroplastia de rodilla y en cirugia
instrumentada de columna porque son cirugias con sangrados de al menos 500

m|187

Inconvenientes!8é:

e La sangre reinfundida tiene un hematocrito menor a la sistémica.

e Presenta productos de degradacion de la fibrina, niveles bajos de
fibrin6geno y escasez de plaquetas.

¢ No tiene capacidad de reponer factores de la coagulacion eventualmente
bajos en estos pacientes.

e Su efectividad real no esta demostrada.

e Necesidad de monitorizacion hemodindmica.

Los resultados de 11 estudios aleatorizados (900 pacientes) donde se aplic6 RSA
postoperatoria con sangre filtrada redujeron significativamente el porcentaje de
pacientes transfundidos (RR: 0.3; IC 95%: 0.25-0.43)%%, En otros 8 estudios (655
pacientes) donde se realizaron RSA intra y/o postoperatoria también se
evidenciaron resultados similares (RR: 0.42 ; IC 95%: 0.33-0.53)87188  Ep
pacientes sometidos a cirugia de PTC se han obtenido resultados similares'®®,

Por otro lado, hay que tener en cuenta que actualmente la PTR se realiza bajo
isquemia, esto implica que la RSA s6lo se puede hacer durante el postoperatorio.
Mufioz et al.'® publicaron los resultados de un estudio aleatorizado sobre 231
pacientes con PTR en los que el drenaje postoperatorio fue filtrado (RSA) o
desechado y el criterio de transfusion era Hb<9 g/dl. Se vio que en el grupo de
RSA solo el 7% de los pacientes requirio TSA y tuvo una menor tasa de infeccion
postoperatoria mientras que en el grupo control la TSA fue necesaria en el 28% de
los pacientes (p<0.001). Resultados similares se han evidenciado en otros estudios
afirmando que la RSA con sangre lavada es un método de ahorro de sangre

seguro y efectivo en pacientes con PTR. Hay que saber que normalmente se usa
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mas la modalidad de RSA con sangre no lavada y también se ha demostrado que
es igual de segura y efectiva que la RSA con sangre lavada %1%,

La morbi-mortalidad y la duracion de la estancia hospitalaria no aumentaba al
emplear esta técnica®192

En resumen, la RSA tanto con sangre lavada como con solo filtrada durante la
operacion reduce la necesidad y la cantidad de TSA!®. La RSA con sangre lavada
se puede indicar en pacientes programados en cirugias donde se suele sangrar
mas de 1500 ml y puedan recuperarse al menos 1.5- 2 unidades de concentrados
de hematies (cada concentrado 450 ml aproximadamente.).

La RSA postoperatoria con sangre no lavada esta restringida a intervenciones de
ortopedia electiva donde el sangrado postoperatorio sea entre 750-1500 ml y
pueda recuperarse al menos un concentrado*!. Pero actualmente hay cierta
controversia sobre su seguridad y efectividad. Muchos cirujanos ortopédicos opinan
que la calidad hematimétrica no es tan buena como la lavada porque puede haber
hemoglobina libre, cemento, particulas de grasa, factores de coagulacién y
fibrindlisis activados, mediadores inflamatorios.... que pueden producir efectos
adversos. Se han publicado RAMs graves y poco frecuentes como: distrés
respiratorio, edema de via aéreas superiores 0 coagulopatias!®®. Sin embargo
existen muchos estudios cuyos resultados afirman que la RSA con sangre no
lavada es segura y la incidencia de sus RAMs (reaccion vagal, hipotension, fiebre
con temperatura mayor que 38°C y escalofrios) es menor que en TSA.

En lineas generales, se contraindicaria la RSA si hay caracteristicas de la sangre
que son malas como alteraciones de la serie roja, uso de hemostaticos locales,
soluciones inadecuadas... y/o la clinica del paciente es mala (insuficiencia renal,
disfuncion hepéatica, alteraciones en la coagulacién, VIH, Hepatitis B y C, patologia
séptica 0 neoplasica) y/o no consentimiento del paciente y/o falta de experiencia

del equipo quirdrgico, anestesiélogo o enfermeria®! .

Por otro lado, en la actualidad hay bibliografia®¢:768 sobre la seguridad vy
efectividad de estos programas de ahorro de sangre pero hay muy poco publicado

sobre su coste-efectividad y calidad9%-20,
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1.4. Evolucién y complicaciones de las estrategias de ahorro de

sangre.

Programa predepdésito de sangre autéloga.

Milles et al.'®> en 1962 publicaron los primeros resultados obtenidos con la

| [1

autotransfusion-predonacion. Para estos autores era el “patron de oro” dentro de

las técnicas de ahorro de sangre.

A lo largo de su practica observaron las siguientes ventajas:

e Disminucién estadisticamente significativa de las transfusiones alégenas.

e Disminucién de infeccién postoperatoria.

e Disminucién del riesgo de fendmenos tromboembdlicos en la cirugia protésica

de rodilla y cadera®®®.

Como inconvenientes destacaron:

Los pacientes se encontraban anemizados en el momento de la cirugia.

e Un porcentaje elevado de las bolsas extraidas no se utilizaba.

e Aumenta el nimero de transfusiones, con los riesgos y gastos que conlleva®’.

e Presenta el mismo niumero de errores administrativos (confusién con la bolsa
adecuada) que la transfusion alogénica.

e Coste-efectividad escaso en las cirugias primarias y suponiendo un incremento

de trabajo organizativo e incomodidad para el paciente!®’.

A pesar de estos inconvenientes existen argumentos en su favor1® 205,

e Se disminuye significativamente la transfusién alogénica.

e Lainfeccion postoperatoria es menor que con la transfusion alogénica.

e “Ahorra la sangre” que otros no pueden darse a si mismos?°3.

e La anemizaciébn de los pacientes y la escasa utilizacibn de las bolsas
predonadas se debe a un incorrecto calculo de las necesidades del paciente?%4,

¢ Disminuye el riesgo de fendmenos tromboembdlicos en la cirugia protésica de

rodilla y cadera’®®,

Por todas estas razones es una de las técnicas mas utilizadas internacionalmente.

Muchos estudios la han apoyado 170:196.197,
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En nuestro pais la DPSA se encuentra en un nivel de utilizacion muy bajo en
relacién con el nimero total de donaciones!®,

Moreno et al.1% disminuyeron el indice transfusional en cirugia prétesica de rodilla
aplicando métodos de ahorro de sangre (DPSA). Asi lo demuestra su estudio
donde comparan 105 pacientes (107 proétesis totales de rodilla) que estuvieron en
un programa de autotransfusion con una cohorte histérica de 193 pacientes (197
prétesis totales de rodilla). Ninguno de los pacientes que predonaron requirio
transfusion alégena pudiendo afirmar que la DPSA es muy eficaz. Sin embargo,
observaron que la eficiencia del programa fue baja ya que el 32.9% de las bolsas
predonadas no se usaron.

Camarasa et al.?% evaluaron la efectividad del DPSA en cirugia de PTR. Disefiaron
un estudio observacional en el que incluyeron a 127 pacientes intervenidos de PTR
desde la visita preanestésica hasta el alta hospitalaria. Valoraron el nimero de
pacientes transfundidos y el numero de unidades autdlogas y homologas
administradas en funcion de su participacion en programa de DPSA. Los resultados
de este estudio demostraron que la DPSA fue efectiva a la hora de reducir el
namero de transfusiones de sangre homodloga en los pacientes intervenidos de
PTR. Pero observaron que en el subgrupo de pacientes que ademas de la DPSA
recibieron agentes antifibrinoliticos (ATX) perioperatoriamente la probabilidad de
transfusion disminuyd drasticamente de 22% al 7.4%. Por lo que concluyeron que
deberia revisarse la utilizacién de la DPSA en la cirugia de PTR porque es mas
eficaz reducir las necesidades transfusionales administrando agentes
antifibrinoliticos201:202,203,

Woolson et al.®® en su estudio prospectivo aleatorizado compararon la necesidad
de transfusiones con sangre alogénica en pacientes operados de artroplastia
primaria de rodilla incluidos 0 no en programa de predonacion. Incluyeron en el
grupo caso a 41 pacientes que predonaron una unidad de sangre autdloga y en el
grupo control a 44 pacientes que no predonaron. El estudio demostré que la
predonacion fue mas efectiva para prevenir la necesidad de sangre alogénica,
siendo una alternativa mas costo-efectiva que disminuye notablemente los riesgos

para los pacientes.
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Para Walsh et al.?® la predonacién autéloga es adecuada para los pacientes que
van a ser sometidos a artroplastia total de cadera indicando que los pacientes
menores de 75 afios deben donar una unidad y los pacientes mayores de 75 afios
deben donar dos unidades, y en su defecto, deben tener disponible una
combinacion de una unidad autéloga y otra alogénica porque la tasa de

transfusiones es mayor en este grupo.

Son muchos los estudios publicados en los Ultimos afios!82183.19 que concluyen
que para que la DPSA sea util y efectiva debe seleccionarse muy bien la
intervencidon a la que se asocia (con un importante indice transfusional) y deben
realizarse las extracciones preoperatorias en numero y tiempo suficientes para
garantizar una regeneracion hemética suficiente.

Otros estudios han valorado asociar al DPSA otras alternativas de ahorro
farmacoldgico; y es la rHUEPO una de la mas ampliamente estudiada.

No hay experiencia ni en nifios ni en adolescentes integrados en programas de
DPSA vy cirugia ortopédica. Aunque si existen estudios con estas edades de
poblacion y cirugia de columna vertebral donde se evidencia que el empleo de
rHUEPO en DPSA disminuye la necesidad de transfusiones’®. Recomiendan usar
cautelosamente la EPO en pacientes ferropénicos que no reciben tratamiento con
hierro intravenoso. Por el contrario en las anemias leves (Hb 11-13 g/dl) y sin
ferropenia la administracion de suplementos de hierro no mejora la efectividad de la
rHUEPO™®.

1.5 Costes de las estrategias de ahorro de sangre.

Los estudios de coste-efectividad son importantes porque calculan y demuestran
cual es el precio que hay que pagar por obtener una unidad de resultados. Es
decir, la cuestién que se plantea es si el sistema puede pagar esa cantidad en esa
poblacién. Los resultados de estos estudios ayudan a evaluar los costes de estos

programas y de sus diferentes alternativas.

El uso de productos sanguineos implica un alto costo desde que se recoge hasta

que se transfunde. Requiere un procesamiento en el laboratorio, almacenaje,
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transporte y todo esto con unas condiciones de calidad. El factor econémico juega

un papel a tener en cuenta en la decision de la terapia transfusional.

Izuel Rami et al.?% en Espafia analizaron una cohorte prospectiva con un total de
144 pacientes operados de PTR. La mitad se incluyeron en un programa de ahorro
de sangre (predonacion de sangre autéloga con rHUEPO, hierro sacarato oral y/o
intravenoso y criterios restrictivos para la transfusion), mientras que la otra mitad
no. Ambos grupos presentaron tiempos similares de estancia hospitalaria, pero los
pacientes incluidos en el programa tuvieron menos transfusiones y menos
infecciones con un impacto global en costes positivo para el hospital. El impacto
presupuestario fue 239148 euros (IC del 95%: 202.312-311.980 euros) en el grupo
del programa y 311980 euros (IC del 95%: 275.288-348.672 euros) en el grupo no

incluido en el programa, lo que puso de manifiesto un ahorro global importante.

En Suecia, Glenng et al.?®> en un estudio observacional recopilaron el nimero y
los datos de los pacientes transfundidos en los principales hospitales publicos. Del
total de las transfusiones encontraron que el 60% se realizaron en procedimientos
quirurgicos, siendo la artroplastia primaria de rodilla uno de los procedimientos que
mas frecuentemente requeria una transfusion. Analizaron los costes de la
transfusion desde la donacion de la sangre, incluyeron el coste del dia laboral del
donante, el transporte del material biolégico a su centro de procesamiento, las
técnicas de separacion y almacenamiento de los productos sanguineos, las
pruebas de detecciébn que aseguran la calidad de la sangre, los materiales
necesarios para colocar la transfusion, el tiempo del personal de salud y el impacto

de las reacciones postransfusionales.

Como conclusion general observaron que la sangre alogénica es mas costosa que
la autéloga en términos sociales. La sangre era donada por personas menores de
65 afos. Con un coste social estimado de 373 euros para la primera unidad y 329
euros para la segunda. Por otra parte, la sangre autdloga era mas costosa en
cuanto a su proceso administrativo pero era mas econémica al analizar las
complicaciones derivadas del procedimiento (304 euros por la primera unidad y 294

euros por la segunda). En las alogénicas el coste de las reacciones represento el
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35% del total, mientras en las autélogas la administracion de la sangre supuso el
60% del total.

Las transfusiones se han vuelto mas costosas en los ultimos diez afios y el temor a
los riesgos percibidos de la transfusién alogénica hace que las personas paguen
para que este tipo de procedimiento no se les realice*®. Asi mismo se concluye que

socialmente el costo es mayor de lo que se percibe en el hospital.

Una cuestion que queda sin responder con este tipo de estudio es: “lo que se esta
haciendo ¢se hace correctamente?”. Para dar respuesta a esta pregunta son
necesarios estudios de “calidad”. Existe amplia documentacion sobre economia de
la salud en las revistas biomédicas que en base a criterios de Medicina Basada en
la Evidencia y de eficiencia facilitan la evaluacibn de los programas de

calidad?06:207,

A lo largo de las ultimas décadas la definicion de “calidad” se ha modificado segun
evolucionaba la tendencia de gestién empresarial del sistema econémico mundial.
Por ejemplo, al principio, la calidad de una linea de mejora (programa de calidad) la
definia la evaluacion final de los resultados obtenidos. No se estudiaba la
seguridad ni efectividad ni eficiencia y el sistema sanitario asumia los costes. En
estos Ultimos afios se entiende “calidad” como un indice de ahorro en los costes
totales, y se observa que con la “gestidon de calidad” se obtienen enormes ventajas

competitivas.

Instituciones como el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud ven
necesario definir el término calidad. Se trata del: “Compromiso de todas las
personas de una organizacion, que quieren hacer las cosas mejor aplicando el
conocimiento disponible y aprovechando cualquier oportunidad de mejora para
satisfacer las expectativas de los usuarios, cuidando de su seguridad y haciendo
un uso eficiente de los recursos disponibles?®®, En esta definicion confluyen los
elementos relacionados con los resultados como son efectividad, seguridad,
satisfaccion, asi como sefiala aspectos relacionados con una utilizacion eficiente
de los recursos. Sin la suma de todos ellos no seria posible hablar de una

asistencia sanitaria con niveles de calidad.
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Actualmente el concepto de calidad sigue siendo muy disperso porque implica
muchos factores y su determinacion es dificil. En la Tabla 11 se presenta una lista
de verificacién que ayuda a evaluar econémicamente la calidad®®2.

Tabla 11. Lista de verificaciones (Check-list) para determinar la calidad de un
andlisis de coste-efectividad!®.

e ¢La cuestidén que se plantea es econdmicamente relevante?

e ¢ El estudio considera tanto costes como beneficios?

e ¢ Se especifica claramente la perspectiva del estudio?

e (Se especifica claramente el comparador utilizado?

e ¢La eleccién del comparador utilizado esta justificada?

e ¢ Se especifica y justifica la técnica de evaluacion econdmica empleada?

o ¢Los estimadores de efectividad provienen de un Unico estudio o de una revisién
de ellos?

o ¢ Se especifica claramente cual es el efecto evaluado?

o ¢(Se especifican claramente las fuentes y los métodos de obtencion de los
estimadores del efecto?

e ¢ Se reportan separadamente los costes y cantidades?

e ¢ Se especifican claramente los métodos de estimacion de costes y cantidades?

e ¢ Son los costes considerados apropiados para la perspectiva tomada?

e ¢ Se justifica el modelo empleado?

o ¢ Se especifican las suposiciones del modelo?

o ¢ Es la duracion del estudio suficiente para dar respuesta a la pregunta formulada?

e ¢ Se ajustan apropiadamente los costes y beneficios?

e ¢ Se realiza un analisis incremental de resultados?

e ¢ Se realizan analisis de sensibilidad sobre los parametros inciertos del modelo?

e ¢Se comparan los resultados del estudio con otros estudios de caracter
comparable?

El analisis de coste-efectividad es la técnica de evaluacibn mas utilizada en
farmacologia para la comparacion de distintas estrategias alternativas de
intervencion terapéutica y se encuentran entre los criterios requeridos por el

National Institute for Clinical Excellence (NICE)?%9,
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Es conocida la seguridad y la efectividad de la artroplastia en cuanto al alivio del
dolor y la mejora en la calidad de vida de estos pacientes. Sin embargo, hay muy
pocos estudios que analicen las complicaciones relacionadas con el grupo de
edad, si son coste-efectivas, la evolucion funcional o la esperanza de vida tras la
cirugia®200:204205 - Tampoco se han evaluado los criterios limites de indicacion
quirtrgicos?%. Actualmente un cirujano ortopédico deberia responder las siguientes

cuestiones para valorar implantar una protesis:

e ¢ Se puede mejorar la calidad de vida del paciente?.

¢Qué actividades de la vida diaria realiza el paciente y cuéles deberia o le
gustaria hacer? Las patologias degenerativas de cadera y rodilla son causa de
sintomatologia invalidante en el 20% de la poblacién mayor de 55 afios, llegando

a provocar una gran discapacidad en la cuarta parte de ellos.

e ¢ Cudles de las limitaciones funcionales del paciente son reversibles con una
operacion?. Antes de la indicacién quirdrgica se han debido agotar todas las
medidas conservadoras como las higiénico-dietéticas, medicacion oral e

intraarticular y tratamiento rehabilitador.

e ¢Qué entorno y soporte familiar tendra el paciente al alta? Valorar las posibles
causas que puedan demorar el alta de estos pacientes de forma no justificada.

e (;Cudles son las complicaciones médicas y quirdrgicas inherentes a estos

procedimientos y la relacion coste-beneficio?.
e Evaluar el grado de satisfaccion esperado.

Por otro lado, en los ultimos tiempos se ha incrementado la confianza en las
artroplastias primarias y de revision articular y si afiadimos el aumento de la
esperanza de vida de los pacientes hace que un sistema sanitario tenga que
derivar parte de los recursos econdmicos, materiales y personales a estas
operaciones*!3, A través de programas de calidad se evalla y valoran los

resultados de esta gestion'®2,
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1.6 Hipdtesis de trabajo. Objetivos.

En enero de 2011 en el Servicio de Cirugia Ortopédica de HCU de Zaragoza se
instauré un Programa de Ahorro de Sangre que incluyd criterios transfusionales
restrictivos, utilizacion de hierro (oral y/o intravenoso) y EPO en pacientes
programados para artroplastia primaria y de revision de cadera y rodilla. Dicho
programa estaba incluido en un proyecto de calidad del area sanitaria Ill. Desde
ese momento se ofrecio a los pacientes la posibilidad de ser incluidos en nuestros
protocolos prequirargicos de artroplastia primaria y/o revision de cadera y/o rodilla
el Programa de Ahorro de Sangre. No se dudd en implantarlo por la correcta
infraestructura de nuestro Servicio y la excelente disposicién del Servicio de
Hematologia de nuestro hospital.

Pretendemos elaborar un Programa de Ahorro de Sangre en cirugia ortopédica

para someter a prueba las siguientes hipotesis:

1. Que la prevision del parte de quir6fano con un mes de antelacion y con control
de la hemoglobina nos permite un mejor control del paciente en el
preoperatorio.

2. Que con una mejor programacion del paciente el numero de transfusiones
disminuye durante y tras la operacion.

3. Que el numero de complicaciones es menor en el grupo de autotransfusion en
comparacién con el grupo de transfusién de sangre alogénica.

4. Que la estancia hospitalaria es menor en los pacientes de autotransfusion.

5. Que se ha desarrollado y cumplido el programa por parte de los profesionales

médicos asi como por parte de los pacientes.
Los objetivos que se pretenden alcanzar:

Objetivos generales:

1. Mejorar los resultados del tratamiento quirdrgico de los pacientes sometidos a
cirugia ortopédica programada tanto de cadera como de rodilla.
2. Disminuir las complicaciones en relacion a la transfusion de sangre alogénica.

3. Disminuir el nimero de transfusiones con sangre alogénica.
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4.

Estudiar las posibilidades que ofrecen los tratamientos actuales del Programa
de Ahorro de Sangre desde el Servicio de Hematologia y Hemoterapia

(S. Transfusion).

Objetivos especificos:

1.

Realizar un Programa de Ahorro de Sangre en pacientes sometidos a Cirugia
Ortopédica.

En el programa elaborado incluir pacientes candidatos a protesis de rodilla y de
cadera tanto primaria como de revision.

Comparar con el grupo control de pacientes sometidos a transfusion con sangre
alogénica: necesidades transfusionales, complicaciones postoperatorias y
estancia hospitalaria.

Determinar la eficiencia comparada entre grupo de pacientes en Programa de
Ahorro de Sangre con grupo control de pacientes sometidos a transfusion con
sangre alogénica mediante analisis de minimizacion de costes.

Evaluar la eficiencia del Programa de Ahorro de Sangre para justificar su

permanencia y aplicacién del mismo en otras areas.
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2. MATERIAL Y METODOS

2.1 Material

2.1.1 Estudio clinico

1. Disefo.

Se ha realizado un estudio prospectivo caso-control y se han evaluado los efectos

de un evento (Figura 1).

Figura 1: Disefio del estudio.

Pacientes
programados Programa de ahorro | ¢ El Programa es
para cirugia :> de sangre j‘> costo-efectivo?
ortopédica

Definicibn de caso: Paciente que ha cumplimentado el Programa de Ahorro de

Sangre y ha sido intervenido de artroplastia primaria o de revision.

Definicion de control: Paciente que no ha entrado en el Programa de Ahorro de

Sangre y ha sido intervenido de artroplastia primaria o de revision

2. Descripcion de la poblacién a estudio.

Pacientes que pertenecen al area sanitaria del sector Ill de Zaragoza que han sido
incluidos en lista de espera para cirugia ortopédica: artroplastia primaria de rodilla y
cadera o artroplastia de revision de cadera o rodilla. La muestra se encuentra

determinada por los criterios de inclusion y exclusion descritos mas adelante.

3. Descripcion de la muestra.

Se han incluido pacientes intervenidos de artroplastia de primaria o de revision de
cadera o de rodilla en el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de enero de
2011 hasta el 31 de diciembre de 2012 en nuestro Servicio.
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Grupo caso

Para la seleccién de los integrantes del grupo caso durante el estudio se entrego el
consentimiento informado y documentacion relacionada con la DPSA y PAS:
definicion, sus ventajas y riesgos, los datos obligados para su solicitud y el
esquema de extraccion de sangre a los pacientes que se registraron en las lista de
espera para la cirugia programada. En la solicitud de autotransfusion el médico
reflejo fecha de intervencién y nimero de unidades de sangre requeridas. Para la
extraccion de dos unidades de sangre el volante se remitio al menos 3 semanas
antes de la fecha prevista para la operacién. Si se requirieron tres o cuatro
unidades se remiti6 al menos cuatro semanas antes. El paciente entregd la
solicitud en el Banco de Sangre del hospital y se comprobd que estuviera bien
cumplimentada. Se revisé si cumplian los requisitos para poder ser incluidos en el
programa. Para ello se tomaron tension arterial, frecuencia cardiaca, niveles de
hemoglobina capilar y firmaron el consentimiento informado y rellenaron un

cuestionario llamado encuesta “Donantes de Sangre Zaragoza”.

Los criterios de inclusion seguidos para entrar en el Programa de Ahorro de Sangre

fueron:

e Paciente del area lll del Salud de la provincia de Zaragoza intervenido de
PTC o0 ARC 0 PTR 0 ARR entre enero de 2011 hasta diciembre de 2012.

¢ El hematocrito minimo tenia que ser del 30% y la hemoglobina de 11g/dl.
Los criterios de exclusion fueron:

e Contraindicaciones absolutas:

Bacteriemia activa en el momento de la extraccion.

Coagulopatias.

Sangrado activo.

Serologia viral positiva.

Cardiopatias y valvulopatias graves y/o sintomaticas de descompensacion.

Imposibilidad de canalizacion venosa periférica.

YV V. V V V V V

Aflojamiento séptico protésico.
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e Contraindicaciones relativas:

> Epilepsia.
» Diabetes insulinodependiente.

En el Servicio de Hematologia se revisaron las indicaciones de DPSA segun el
cumplimiento de la normativa legal que regula la hemodonacion en los Bancos de
sangre de nuestro pais*!, los criterios de la Asociacién Americana de los Bancos de
Sangre*’ y las directrices de nuestro hospital. Los candidatos fueron remitidos al
Servicio de Hematologia con el estudio preoperatorio completo con un mes de
antelacion a la fecha prevista de cirugia para planificar las extracciones.

Se incluyeron noventa y cuatro pacientes en el programa pero so6lo ochenta y
cuatro lo completaron. Once pacientes fueron excluidos mientras estaban en el

programa (Figura 2).

Figura 2. Disefio del grupo “caso”.

94 pacientes inicialmente incluidos:

PTC:30 PTR:55 ARC:3 ARR:6

83 pacientes completan programa 11 excluidos del programa

PTC:29 PTR:48 ARC:1 ARR:5 PTC:1 PTR:7 ARC:2 ARR:1

Los pacientes excluidos presentaron al menos un criterio de exclusion absoluto no
identificado antes de entrar al programa, surgié alguna incidencia durante el

programa o revocacion del consentimiento informado (ClI) (Gréfico 3).
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Gréfico 3. Motivos de exclusidon de los pacientes del PAS.

Motivos de exclusion

9%

ORevoca ClI
@ Criterio
Exclusion

55% 36% B Incidencia

Se decide no incluir en el grupo caso al paciente que iba a ser intervenido de
artroplastia de revision de cadera debido al escaso tamafio muestral que

proporciona.

Grupo control

Para la obtencion del grupo control se ha utilizado la base de datos del Servicio de
COT del Hospital Clinico “Lozano Blesa”. De ella se localizé un paciente por cada
uno de los pacientes del grupo caso mediante muestreo por cuota segun el tipo de
intervencidn quirdrgica, mes y afio obteniéndose los sujetos a comparar con el

grupo caso.
Criterios de inclusion del grupo control:

» Paciente del area lll del Salud de la provincia de Zaragoza intervenido de
PTC o PTR 0 ARR entre enero de 2011 y diciembre de 2012 que no han sido
incluidos en el PAS.

Criterio de exclusion del grupo control:

» Paciente que no ha cumplimentado el PAS y ha sido intervenido de PTC o
PTR o ARR entre enero de 2011 y diciembre de 2012.
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» Paciente que rechaza transfusiones con sangre alogénica.

» Aflojamiento séptico protésico.

2.1.2 Variables recoqidas.

En todos los pacientes incluidos en el estudio se recogieron los factores de riesgo

de sangrado y estrategias de ahorro de sangre aplicadas en ellos descritas en la

literatura y mencionados en apartados anteriores de la tesis en forma de variables

cualitativas y cuantitativas.

Estrategias preoperatorias

Variables relacionadas con el paciente no modificables:

Sexo: Variable cualitativa nominal.
Edad: Variable cuantitativa continua de razén. Valor en afios cumplidos en el
momento de realizarse el procedimiento.
Localizacion de la artroplastia: Variable cualitativa nominal. Lugar donde se
realiza el procedimiento quirdrgico: rodilla o cadera.
Lateralidad: Variable cualitativa nominal.
Comorbilidades:
» IMC : Variable cuantitativa continua de razon. Relacion del peso y la talla
segun la formula Peso en Kg/ (Talla en cm)? . Se estadificé en:
Bajo peso: IMC<18.5
Rango normal: IMC = 18.5-24.99
Sobrepeso: IMC = 25-29.99
Obesidad: IMC=30
» Antecedentes: Variable cualitativa nominal. Determina la presencia de las
comorbilidades mas frecuentes e influyentes en el desarrollo del
procedimiento: Hipertension arterial, diabetes mellitus, dislipemia y otras.
» Toma de antiagregantes y/o anticoagulantes: Variable cualitativa nominal.
Numero de pacientes que toman uno, dos o ningun tipo de este tipo de

tratamiento.
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Variables relacionadas con el paciente modificables:

Nivel de hemoglobina prequirdrgica: Variable cuantitativa continua. A los
pacientes del grupo caso se les extrajo sangre al ingreso para obtener el
hemograma. En el caso del grupo control el valor de hemoglobina
prequirdrgica se obtuvo del estudio preoperatorio. Si éste fue realizado hace
mas de seis meses durante el ingreso se repitié el hemograma.

Programa de Ahorro de Sangre: Variable cualitativa nominal. Paciente si
pertenece o no al programa.

Tiempo de preparacion: Variable cuantitativa continua. El tiempo transcurrido
desde comienzo de programa hasta intervencion quirdrgica.

NuUmero de bolsas programadas: Variable cuantitativa dicotémica.

Numero de bolsas obtenidas: Variable cuantitativa dicotomica.

Estrategias intraoperatorias

Técnica anestésica: Variable cualitativa nominal. Uso de anestesia regional o
general durante la cirugia. El tipo de anestesia realizada dependié de las
caracteristicas del paciente y de las preferencias del anestesista y/o paciente.
Se realizé anestesia locorregional subaracnoidea mas sedacion o anestesia
general.

Manguito de isquemia: Variable cualitativa nominal. Retirada de isquemia
antes o después de cierre quirtrgico en PTR y ARR.

Alternativas farmacoldgicas para reducir el sangrado: Variable cualitativa
nominal. Farmacos como Acido Tranexamico intraarticular (Anchafibrin® ).

Tipo de prétesis: Variable cualitativa nominal. Modelos:

» En Artroplastia primaria de cadera: Los modelos de protesis utilizadas
fueron:
- Cotilo cementado: Muller ® (Zimmer Inc, Warsaw, IN).
- Cotilo no cementado: EP-Fit Plus ® (S Smith & Nephew Inc, Memphis,
TN).
- Vastago cementado: Exeter ® (Stryker Orthopaedics, Mahwah NJ).
- Vastago no cementado: SL Plus ® (S Smith & Nephew Inc, Memphis,

TN).
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» En Artroplastia primaria de rodilla: Los modelos de prétesis utilizadas:
- Nexgen Flex ® (Zimmer Inc, Warsaw, IN).
- Natural Knee Il ® (Zimmer Inc, Warsaw, IN).
- Apex APEX ® (OMNILife Science, East Taunton, Massachusets).

Los pasos quirargicos fueron dictados por las preferencias del cirujano:
intramedular/extramedular, conservando (CR) o no ligamento cruzado posterior

(Postero-estabilizada/Ultraconcruente).

» En Artroplastia de revision de rodilla: El recambio se realiz6 mediante:
- Knee Constrained Condylar Knee® (LCCK) (Zimmer Inc, Warsaw, IN).

- Prétesis de vainas TC3 ® (Depuy- Warsaw, Indiana).

e Tipo de fijacion del implante: Variable cualitativa nominal. Protesis cementada
0 no cementada.
e Cirujano prescriptor de la intervencion quirargica: Variable cualitativa nominal.

Determinacién del cirujano responsable del paciente.

Estrategias postoperatorias

e Nivel de hemoglobina postquirtrgico: Variable cuantitativa continua de razén.
Determinacion segun cuadro hematico estandar tomado después de 12 horas

de la realizacion de la cirugia.

e Criterios de transfusion: Variable cualitativa nominal. Como referencia para las
indicaciones de transfusion de concentrado de hematies alogénicos y/o
autodonaciéon se tuvieron en cuenta los criterios generales del Comité de

Transfusiones de Hospital Lozano Blesa (Tabla 12):

Tabla 12. Criterios de transfusion.

Hb menor de 8 g/dI Paciente sano.

Hb: 9-8 g/dl y/o Hto: 26-25 Con clinica de anemia/hipoxemia (hipotension,

taquipnea, taquicardia, disnea, etc).
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Transfusion: Variable cualitativa nominal. Determina si el paciente fue
transfundido o no en el periodo comprendido entre la cirugia y las 72 horas

posteriores.

Cantidad de sangre transfundida: Variable cuantitativa continua de razon.
Corresponde al numero de bolsas de glébulos rojos empaquetados

transfundidas tras la cirugia.

Complicaciones postquirdrgicas: Variable cualitativa nominal. Nombra las
complicaciones presentadas por el paciente registrada en la historia: infeccién
de herida quirargica, infeccion del tracto urinario inferior, infeccidén protésica

aguda, infeccion respiratoria y otras.

Tiempo de estancia hospitalaria: Variable cuantitativa continua. Namero de
dias que el paciente permanece hospitalizado contando como dia cero el dia

en que se realiza la cirugia.
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Figura 3: Diagrama de variables.

Factores preoperatorios
Sexo

Edad

Diagnéstico

Localizacion de la artroplastia
Lateralidad

Comorbilidad

Nivel de Hb preoperatoria
Estrategias preoperatorias

>

Factores intraoperatorios
Tipo de anestesia

Via de abordaje

Manguito de isquemia
Alternativas farmacoldgicas
Tipo de protesis

Tipo de fijacién

Cirujano

Transfusiones

sanguineas en PTC,
PTRy ARR

Factores postopereatorios
Nivel de Hb postoperatorias
Criterios de transfusion
Transfusion

Cantidad transfundida
Complicaciones postoperatorias
Tiempo de estancia hospitalaria

2.1.3 Desarrollo del estudio.

1. Descripcion del funcionamiento del Programa de Ahorro de Sangre.

2. Descripcion del funcionamiento de transfusiones con sangre alogénica.

3. Descripcion del procedimiento preoperatorio, intraoperatorio y postoperatorio.

1. Descripcion del funcionamiento del Programa de Ahorro de Sangre:

Los 82 candidatos a este programa formaron el grupo caso. La programacion de la

extraccion de unidades para cada paciente se establecié de la siguiente manera:
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e Extraccion de 1 unidad por semana, dejando como minimo 10 dias desde
Gltima extraccidon hasta la cirugia.

e Cuando fue necesario estos intervalos se redujeron hasta tres dias entre
unidad y unidad y la cirugia.

e El limite de tiempo entre la primera unidad y la intervencion es de 35 dias

por la caducidad de la bolsa simple.

Se entreg6 al paciente un impreso con la informacién al respecto (ANEXO 1, 2) y
las instrucciones con el calendario de extracciones (ANEXO 3, 4). Por otro lado, se

valoro el beneficio de ferroterapia y/o rHUEPO.

Las unidades extraidas, se numeraron segun norma ISBT-128, que rige en Banco
de Sangre y Tejidos de Aragon (BSTA), y cumpliendo toda la normativa establecida
por REAL DECRETO 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen
los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion y de los centros
y servicios de transfusién. Las bolsas se etiquetaron con el nimero sucesivo de
donante que le correspondia, asi como el nombre, apellidos y fecha de extraccion.
También se etiquetaron los tubos que se extrajeron a los donantes para realizacion
de pruebas de tipaje, retipaje y validacion seroldgica, enviandose a BSTA para su
validacion (ANEXO 5).

La extraccion de las unidades se realiz6 utilizando el protocolo de extraccion de

unidad de sangre completa a donante:

1°) Se localizaron las venas del antebrazo, en especial las del pliegue del codo,
la mediana basilica, la mediana cefalica y la cubital o la radial.
2°) El material empleado fue: tubos Vacutainer®, solucion antiséptica de
povidona yodada, compresor, algodon, bolsas y guantes desechables.
3°) La preparacion consistié en:
» Lavado de las manos con aguay jabon.
= Etiquetar el tubo de recoleccion.
* Inspeccionar la bolsa de recoleccidon sangre, jeringa, aguja y punta:
estériles y secas para evitar hemolisis de las células y dilucion de la

muestra.
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4°) Procedimiento:

a) Se coloco el compresor alrededor del brazo del paciente 2 pulgadas arriba
del codo, apretando lo suficiente para impedir la circulacién venosa pero
sin impedir la circulacion arterial.

b) Se instruy6 al paciente para abrir y cerrar la mano varias veces a fin de
aumentar la circulacion.

c) Por inspeccién o palpacion se localizé la vena deseada, se determind la
direccibn de su curso, se estimé su tamafio e idoneidad para el
procedimiento y la localizacion en profundidad.

d) Se limpi6 el area seleccionada con un algodén con solucién de povidona
yodada. No contaminé el area después de desinfectada.

e) Se obligo al paciente a cerrar el pufio y estirar el brazo.

f) Con los dedos indice y pulgar se fijo la vena elegida, se introdujo la aguja,
formado un angulo agudo con la superficie, paralela y al lado de la vena,
se insert6 rapidamente debajo de la piel y luego en la vena.

g) La aspiracién de muestra de sangre fue mediante sistema Vacutainer® y
se eligio el tipo adecuado para derivacion tipaje y para estudio serolégico
del paciente. Una vez recolectados los tubos se comenzé la extraccion
por gravedad de la unidad de sangre autdloga.

h) Se retir6 el torniquete. Se coloc6 un algodén con alcohol en el lugar de la
puncién y se sacé la aguja simultaneamente al hacer presion en el area.

i) Se indico al paciente que mantuviera presionado el lugar de puncion por 2

0 3 minutos, y luego se colocd un apasito.

Se presté especial cuidado en el reposo postdonacion, en la ingesta de bebidas
azucaradas y el control de tension arterial. Se emplearon bolsas de 450 cc simples
con CPD-A porque no se fraccionaron posteriormente, es decir, se dejaron como

sangre total.

La bolsa permaneciéo en el Servicio de Transfusion, en la frigphemoteca de
autotransfusion, hasta el dia de su utilizacion y los tubos se enviaron al Banco de

Sangre y Tejidos de Aragon (BSTA) para su estudio.
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La donacidn se registré en el programa informético NetBank Gold (Gestion integral
de donantes de sangre) de la red hemoterapica de Aragén. Se identificé la unidad
como AST (Autologa Sangre Total) y Centro Proceso: AR102 (HCU).

En la hoja de registro de donantes, se coloco una etiqueta de codigo de barras y se
especificd que era de autotransfusion. También se colocaron etiquetas en la
solicitud de autotransfusién y en la hoja del paciente con el calendario de

extracciones.

Pasados dos o tres dias, el BTSA realiz6 la analitica, y si se concluyoé la idoneidad
de la donacion, se procede a la validacion informética con la consiguiente
generacion de las etiguetas de la bolsa de sangre total autdloga. Para dicho

etiquetado se actu6 segun procedimiento “Proceso de trabajo autdlogas”.

Cuando la serologia fue positiva, el paciente salié del protocolo, se desecharon sus

unidades e inform¢ al Servicio de Traumatologia de su exclusion.

Ademas, en el Servicio de Transfusiones del hospital el personal de enfermeria
recogio en hoja Excell (Version 2007) estos datos: Nombre del paciente, NUumero
de historia, médico traumatélogo prescriptor, diagndstico, intervencidén quirdrgica,
fecha de recepcion, fecha de intervencion, nimero de bolsas solicitadas, numero
de bolsas obtenidas, niveles de hemoglobina antes de cada extraccion, si habia
necesitado ferroterapia y/o tratamiento con EPO y observaciones (cumplimiento,

otras...).

Durante el PAS el hematélogo valoré la necesidad de prescribir ferroterapia (100
mg/dia via oral 6 200mg/IV) y/o rHUEPO (EPO 40000 IU/IV) segun los niveles de

hemoglobina iniciales y/o postdonacién (Tabla 13).
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Tabla 13. Indicacion de Ferroterapia y/o EPO.

Fe IVy EPO Hb<11 g/dI

Fe IV /Fe VO En hombres: Hb 11-13 g/dI
En mujeres: Hb 11-12 g dl

Fe VO En hombres: Hb>13 g/dI
En mujeres: Hb>12 g dI

Nada En hombres: 16.5 g/di
En Mujeres: 15.5 g/dI

Cuando ingreso el paciente se le extrajeron las pruebas pretransfusionales y se
remitieron junto al impreso de solicitud de Reserva de Sangre al Servicio de
Transfusiones (Peticiones al Banco de Sangre) (ANEXO 6) para la realizacién de
grupo y escrutinio de anticuerpos irregulares asi como la realizacion de pruebas
cruzadas pretransfusionales en caso de que asi lo requisiese.

Alli, el personal de enfermeria recogio dicha informacion, comprobé el estado de la
bolsa/bolsas reservadas y procedi6 a la realizacion de las pruebas
pretransfusionales establecidas por norma. Se reservaron las unidades disponibles
de autodonacién en frigohemoteca de Unidades Reservadas hasta que se
requirieron desde quiréfano o unidad clinica.

Una vez que el clinico decidi6 transfundir al paciente, se solicitaron las unidades
telefonicamente enviando al celador a recogerlas. Se enviaron en primer lugar las
unidades de autodonacion y en caso de que no fueran suficientes se utilizaron
sangre alogénica previamente cruzada con la muestra del paciente. Se prestd
especial atencion en los informes del paciente y en su historia clinica por si hubiera
alguna indicacion de especial interés para la transfusion (existencia de anticuerpos
irregulares conocidos u otras indicaciones acerca de las caracteristicas de los
productos a transfundir). Asi mismo, debi6é de figurar en la peticion el nimero de
historia clinica y en caso de no disponerse de ella solicitar del Servicio de Admision
la adjudicacion de un numero provisional.

Si durante el postoperatorio tras la evaluacién clinica y siguiendo los criterios de
transfusion el paciente requirié transfusiones, el médico rellené una solicitud de
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transfusion al Banco de Sangre por escrito (en el modelo oficial Peticiones al Banco
de Sangre de color verde) indicando el nimero de unidades a transfundir y la
urgencia de la transfusion. En la orden de transfusion se especifico la necesidad de
transfusion en las préximas horas.

Por otro lado, el personal sanitario que esta implicado en la cadena transfusional
debié mantener un registro de toda la cadena transfusional tal y como establece el
Procedimiento normalizado validado por la Comisién de Direccién del HCU vy la
Unidad de Calidad PO-05_Z3(E)C PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD,
APLICACION Y TRAZABILIDAD DE HEMODERIVADOS.
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Figura 4. Flujograma de actividades en el grupo caso.

Paciente incluido en el PAS
programado para intervencion de

protesis
Acude al S. Hematologia Dia de ingreso
Entrega de Valorar Procesamiento Cruzado y
calendario de , .
. ferroterapia y/o de |a muesira tipado de la
extracciones
EPO. unidad
Recoger datos de unidad y
‘A elaborar soporte de unidad en
Extraccion Extraccion P
bolsa tubos informe de movimientos
; - Recepciéon de unidades por
S. Hematologia BSTA para i
su estudio enfermeria con formato de
control
Toma de constantes Preparacion de unidad Canalizacion
vitales postoperatorias para transfundir de via
periférica

Rellenar formato de unidad
transfundida. Comprobacién de
los datos

97




2. Descripcion del funcionamiento de transfusiones con sangre alogénica:

La sangre se obtuvo por donacion altruista. De cada donante se obtuvieron 450-
500 cc de sangre total. La sangre se recolect6 en una solucion con anticoagulante
y conservante citrato-fosfato-dextrosa (CPD) o SAG-Manitol y se almacené en la
nevera del Banco de Sangre del Hospital. La temperatura de almacenamiento fue
de +2°C a +6°C. Por procedimientos industriales se extrajeron los diversos
componentes: hematies, plaquetas, plasma y los hemoderivados (albimina,
factores de coagulacion,...). En nuestros pacientes se transfundieron concentrados

de hematies.

El dia del ingreso se le extrajo sangre al paciente para realizar las pruebas de
compatibilidad, se rellen6 un formulario indicando el proceso quirdrgico, dia de
operacion, se reservaron dos bolsas de concentrado de hematies y se remitié al
Servicio de Hematologia y Banco de sangre. En dicho volante el personal sanitario
anoto la hora de extraccidén y a la hora que se remitio al Servicio de Hematologia,
escribié el nombre del o de los técnicos responsabilizados de la toma de muestra y
preparacion del material, e identific6 la muestra con el nombre del paciente,
namero de la habitacion y servicio responsable del mismo. En el caso de requerir
transfusion se siguieron los pasos explicados en el apartado anterior. Se

transfundieron las 2 bolsas de sangre reservadas.
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Figura 5. Flujograma de actividades en el grupo control.
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3. Descripcion del procedimiento preoperatorio, intraoperatorio y postoperatorio:

Todos los pacientes fueron evaluados por el Servicio de Anestesia y Reanimacion
unos meses previos a la operacion. Si no habia contraindicacion anestésica, se
programé el dia de la cirugia y se informé al paciente de la fecha del ingreso.
Incluso se les recordé que ante consumo de coagulantes y/o antigregantes se
debia seguir la pauta terapéutica indicada por el Servicio de Hematologia y/o su
Médico de Atencion Primaria. El anestesista les indicO qué medicamento habitual

podia tomar antes de la operacion.

Para determinar las variables que predecian los pacientes con mayores
requerimientos transfusionales se estudiaron las siguientes variables: edad, sexo,
IMC, niveles de hemoglobina prequirargica, toma de antiagregante o
anticogulantes, comorbilidad, retirada de isquemia antes o después, tipo de
implante y tipo de anestesia.

Preparacion del procedimiento preoperatorio:

El paciente ingresé el dia previo a la intervencion quirargica. En la recepciéon se
comprobd si estaban en orden la valoracion de Servicio de Anestesia,
consentimientos informados de la intervencién quirargica y de transfusion, se

realiz6 anamnesis y se prescribié medicacion.

Se extrajo sangre para conocer los niveles de hemoglobina y hematocrito, tal y
como se ha explicado anteriormente. Se realizaron las pruebas cruzadas y se
especificd en la solicitud de dichas pruebas si el paciente pertenecia o no al

programa.

A continuacion se pautd el tratamiento preoperatorio. Este consisti6 en dieta
absoluta las 8 horas previas a la intervencion, rasurado (si precisa) y lavado de la
zona operatoria, profilaxis antitrombdtica mediante administracion de enoxaparina
40 mg/sc hasta las 12 horas previas a la intervencion quirargica y profilaxis
antibidtica con infusién intravenosa de un gramo de Cefazolina® o, si fuera alérgico

a Penicilina, Dalacin® 600 mg en la induccion anestésica.
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Procedimiento quirlrgico:

Todos los pacientes fueron intervenidos en un quiréfano de presion positiva no

laminar.

e En el caso de la artroplastia primaria de cadera:

Todas fueron unilateral y totales. El 95% fueron por via anterolateral de Hardinge-
Bauer y el 5 % por via posterior. Tras el sondaje vesical, se colocé al paciente en
decubito lateral. Se aplico solucién yodada y coloc6 el campo estéril. Para la via
anterolateral se tom6 como referencias anatomicas la espina iliaca anterosuperior,
el trocanter mayor y la cresta iliaca. La incision de la piel se corresponde con una
linea ligeramente arqueada hacia delante desde trocanter mayor hacia espina iliaca
anterosuperior. Se seccion6 el tejido subcutaneo y la fascia lata paralelamente a la
incisién de la piel y se dividioé los musculos glateo medio y menor y el vasto externo
en sus tercios anteriores. Se disecaron las partes anteriores de la capsula articular
y se abridé con una incision en forma de “T”. A continuacion se luxé la cadera, se
realizé la osteotomia a la altura del cuello femoral, se fresé el cotilo y preparo el
fémur segun técnica. Se procedié a la reduccion con componentes de prueba y
eleccion de los componentes definitivos. Se reinsert6 el vasto lateral, gluteo medio
y menor. Se colocd un drenaje espirativo en la articulacion y otro sobre la fascia
lata. El cierre de los planos aponeur6ticos, subcutaneo se realizé con puntos
separados con suturas reabsorbibles y la piel con agrafes. Se colocd apédsito

adhesivo.

Para la via posterior las referencias anatémicas fueron la cresta iliaca, la espina
iliaca posteroinferior y trocanter mayor. La incisién cutanea fue desde cara lateral
de tercio proximal de fémur centrada por la parte posterior del borde superior del
trocanter hacia la espina iliaca posteroinferior. Después se incidid
longitudinalmente la fascia lata, se localizé el borde superior del tendon piramidal y
se seccionaron los rotadores externos. Se incidié la capsula en forma de “T” para

luxar la cadera y se continud la artroplastia segun técnica habitual.

101



e En el caso de la artroplastia primaria de rodilla:

Todas fueron unilateral bicondileas. La intervencion se realiz6 en la mesa de
quiréfano en posicidon decubito supino con un dispositivo para mantener la rodilla
en flexion cuando fuera necesario. Tras la aplicacion de solucién yodada y la
colocacion de campo estéril se procedio a la activacion de un torniquete neumético
en la raiz del miembro a intervenir a una presion de 310 mm Hg para mantener la
isquemia del miembro. Antes de su inflado se comprobé que el antibiotico

profilactico habia sido administrado.

La via de abordaje fue la parapatelar interna. Una vez preparados los canales
femorales y tibiales se procedié a la medicibn de los componentes con los
implantes de prueba, se calculd la linea articular anatémica y el grosor del
polietileno. La técnica y el disefio de la protesis dependid del cirujano. Se fijo
mediante cementacion total de la prétesis en superficie, en region intramedular y

metafisiaria.

Seguidamente se comprobd la estabilidad del sistema, se retird la isquemia y se
realiz6 hemostasia 0 se mantuvo dicha isquemia hasta el cierre. La herida se cerro
por planos: cdpsula y subcutaneo con hilos de sutura reabsorbible (Safil®) y piel
con agrafes. Segun preferencia del cirujano se usé un Reddén® (intraarticular) o
dos (intraarticular y subcutaneo) después de la operacion. Los drenajes fueron con
botellas Redivac® calibrados estandar (Redon®, Biomet®), haciendo vacio y
fijados en la piel con seda. A continuacion se realiz6 vendaje compresivo con
Velband® (Johnson & Johnson) y venda elastica de crepé aplicado desde el tobillo

hasta la porcién proximal del muslo.

En 9 pacientes del grupo control se us6 como medida de ahorro de sangre Acido
Tranexamico (2 ampollas de Anchafibrin®) intraarticularmente. Se indic6 que el

Reddn® se manipulara trancurridos 30 minutos.

e En el caso de artroplastia de revision de rodilla:

Todas fueron unilateral. La intervencion se realizé en la mesa de quiréfano en

posicion decubito supino con un dispositivo para mantener la rodilla en flexion
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cuando fuera necesario. Tras la aplicacion de solucién yodada y la colocacion de
campo estéril se procedid a la activacion de un torniquete neumaético en la raiz del
miembro a intervenir a una presion de 310 mm Hg para mantener la isquemia del
miembro tras su exanguinacion. Antes de su inflado se comprobo que el antibiotico
profilactico habia sido administrado. La via de abordaje se realiz6 segun las
necesidades de cada paciente y de las caracteristicas de la cirugia previa. La via
de abordaje mas utilizada fue la parapatelar interna. En algunos casos fue
necesario la apertura del alerén externo. A continuacion se extrajo la proétesis

primaria, se limpio y elimind el tejido reactivo, cemento y metalosis sinovial.

Tras la preparacion del campo y confirmacion in situ de los defectos 6seos y el
balance de partes blandas, ya previstos en el estudio preoperatorio, se procedié a

rellenarlos y reforzarlos mediante vainas, suplementos, cemento, auto o aloinjerto.

Una vez preparados los canales femorales y tibiales se procedi6 a la medicion de
los componentes con los implantes de prueba, se calculé la linea articular
anatomica y el grosor del polietileno. La asignacion del material fue dictada por las
preferencias del cirujano. Se fij6 mediante cementacion total de la prétesis en
superficie, en regién intramedular y metafisiaria. Seguidamente se comprobé la
estabilidad del sistema, se retird la isquemia y se valor6 realizar hemostasia. Se
repararon Y fijaron las estructuras dafiadas por planos: capsula y subcutaneo con
hilos de sutura reabsorbible (Safil®) y piel con agrafes. Segun preferencia del
cirujano se usd un Redon® (intraarticular) o dos (intraarticular y subcutaneo)
después de la operacion. Los drenajes fueron con botellas Redivac® calibrados

estandar (Biomet), haciendo vacio y fijados en la piel con seda.

A continuacién se coloc6 vendaje compresivo con Velband® (Johnson & Johnson)
y venda elastica de crepé, aplicado desde el tobillo hasta la porcion proximal del

muslo.

Durante el acto quirdrgico el anestesista transfundio si los niveles de Hb<8 y/o si

Hb<9 con clinica de anemia aguda (hipotension, taquicardia, taquipnea, fatiga...).
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Medidas postquirdrgicas:

Todos los pacientes estuvieron en la sala del despertar de anestesia al menos 2
horas tras la cirugia. Se mantuvo la oxigenoterapia (2L/min) durante las primeras
24 horas postoperatorias. Se pautdé dieta absoluta 8 horas, analgesia
(paracetamol® 1 gr/IV/8 horas + metamizol® 575 mg/ IV/8h), se continudé con
profilaxis antibidtica a las 8 y 16 horas postoperatorias, sueroterapia, protector
gastrico (omeprazol® 40/1V/24h), HBPM a partir de las 12 horas postquirargicas y

se obtuvo una analitica (Hb y Hto) a las 12 horas postquirdrgicas.

Como referencia para las indicaciones de transfusion de concentrado de hematies
alogénicos y/o autodonacion se tuvieron en cuenta los criterios generales del

Comité de Transfusiones de este hospital (Tabla 12).

El incumplimiento de alguno de estos criterios se considerd indicacion relativa de

transfusion y, si se incumplian dos, se considero6 indicacion absoluta.

Se repitid la analitica transcurridas las 12 horas de la cirugia. Si la tensién arterial
sistdlica fue mayor de 110 mm Hg durante la transfusion o en las siguientes 12
horas se pautd media ampolla de furosemida (Seguril®) intravenoso. En las
siguientes 24-72 horas se realizo el estudio radioldgico, se retiraron los drenajes,
se explicaron y realizaron los ejercicios de rehabilitacion y se reinicié medicacién
habitual. Al 5° dia si clinicamente, radiolégicamente y la herida quirlrgica
evoluciond correctamente se dio alta hospitalaria. A los pacientes del grupo caso
qgue fueron transfundidos se les prescribié un comprimido diario de sulfato ferroso
hasta un mes después de la cirugia. Se recomend6 tomarlo media hora antes de la
comida principal, siempre acompafiado de zumo de naranja, nunca de leche y se

entregd una hoja explicativa.
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2.2 Métodos

2.2.1 Fuentes de informacién.

e Los numeros de historia de los “casos” se localizaron en el registro de los
participantes del PAS encontrado en el Servicio de Hematologia del Hospital
Clinico Universitario.

e Los numeros de historia de los “controles” se obtuvieron del registro de
pacientes intervenidos quirargicamente de artroplastia primaria y de revision de
cadera y rodilla disponible en el Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia
del Hospital Clinico Universitario.

e Se revisaron de forma retrospectiva las historias clinicas, registros informéaticos
y fichas transfusionales de todos los pacientes que se encontraron en el archivo

general del Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa.

2.2.2 Proceso

1. Se disefi6 la base de datos correspondiente en Microsoft Excel 2007 y copia en
SPSS version 15.0. Y se codificaron los datos (Tabla 14):

Tabla 14. Datos recogidos y codificados.

Tipo Variable | Nombre Indicador | Cddigo
Independiente | Sexo SEXO 1 Hor_nbre
2: Mujer
Independiente | NUmero de historia NH
Independiente | Fecha de nacimiento FENAC
Dependiente Edad EDAD
Dependiente Tipo de intervencién TIPIQ LPTC
2: PTR
3: ARC
4: ARR
. 1: Derecho
Independiente | Lado IQ LADO 2: Izquierdo
Independiente | Fecha de recepcion al programa FREC
Independiente | Fecha de ingreso FING
Independiente | Fecha de I1Q prevista FIQPR
Independiente | Fecha de 1Q FIQ
Independiente | Fecha de alta FEAL
Dependiente Tiempo de preparacion (FIQ-FREC) | TPREP
Dependiente Demora 1Q (IQ-FPREIQ) DMIQ
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Dependiente Estancia hospitalaria (FEALT-FING) | EHOSP
Dependiente Estancia postoperatoria (FELT-FIQ)
Dependiente Estancia preoperatoria (FIQ-FING)
Dependiente N° de bolsas programadas NBOLPR | 1: Una
2: Mas de una
Dependiente N° de bolsas obtenidas BOLOB
Dependiente Transfusién TRANS 1:Si
2: No
Dependiente Criterio de transfusién CTRANS | 1:No
2: Si
Dependiente Dia que se transfunde DIA 1: No
2: 1° control post-1Q
3: 2° control post-1Q
Dependiente N° de bolsas transfundidas CUANT
Independiente | Hb pre-1Q HBPQ
Independiente | Hb post-1Q HBPOQ
Independiente | Tipo de anestesia ANES 1: General
2. Locorregional
Dependiente Ferroterapia FERTER 1. Si
2: No
Dependiente EPO EPO 1: Si
2: NO
Dependiente Cumplimento del programa CUMP 1:Si
2: No
Dependiente Causa de incumplimento NCUMP 1: Cumple
2: Paciente
3: Técnicos
4: Otros
Independiente | Toma de ACO y/o Antiagregantes COA 1: Anticoagulado
2: Antiagregado
3: Anticoagulado y
Antiagregado
4: Nada
Dependiente Retirada del manguito de isquemia | MANG 1: Antes
2: Después
Dependiente Tipo de cotilo CEMEN 1: Cementado
2: No Cementado
3: Rodilla
Dependiente Tipo de vastago CEMVAS | 1: Cementado
2: No Cementado
3: Rodilla
Dependiente Uso de Anchafibrin® ANCHAF | 1:Si
2: No
Independiente | Médico prescriptor MEDPR
Dependiente Tipo de protesis de rodilla TPTR 1: Conserva LCP
2: No conserva LCP
3: Cadera
Independiente | IMC IMC 1: Bajo peso:
IMC<18.5
2: Rango de normal:
IMC: 18.5-24.99
3. Sobrepeso:
IMC: 25-29.99
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4. Obesidad:
IMC=30

Independiente | Pluripatologia PLURIPA

una
dos

. tres

. mas de tres
ninguna

Dedependiente | Complicaciones postquirargicas COMPLIC

Nada

: Herida 1Q

ITU

: Infeccion
respiratoria

5: Infeccién aguda de
prétesis

RoNMRORONE

2. Se obtuvieron las historias clinicas del grupo “control” segun el muestreo

explicado anteriormente.

. Se procedié a inmediata digitalizacion en la base de datos de todos los
pacientes de la muestra, realizdndose doble digitacion para asegurar la calidad
del dato.

. Se digitaliz6 los datos obtenidos y se inicio el respectivo analisis de los

resultados obtenidos y su evaluacion.

5. Segun los

homogéneas.

resultados obtenidos se apreci6 que ambos eran muestras

6. Se aplicaron los tests estadisticos adecuados para comparar ambos grupos.

Calidad de los datos

Cada vez que se rellenaba y guarda la base de datos se realizaba doble

digitalizacion para asegurar la calidad del dato (Tabla 15).

Tabla 15. Sesgos de la muestra.

CONTROL DE SESGOS:
TIPO DE SESGO

MECANISMOS DE CONTROL

Sesgo de memoria

No se realizaron entrevistas directas a los pacientes ya que
la informacion se obtuvo de
correspondiente a la historia clinica. La historia clinica del
grupo de casos es comparable con la historia clinica del
grupo de controles, ya que ambos grupos fueron sometidos
al mismo procedimiento ortopédico.

la fuente secundaria

Sesgo de seleccion

En el caso del grupo caso no hay seleccion de pacientes
porque son los determinados por el PAS. Los controles son
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obtenidos aleatoriamente segun intervencion, mes y afo.

Sesgo de medicion Se aplicara el mismo formato de recoleccion de la
informacion tanto para los casos como para los controles.

Sesgo de informacién Por tratarse de una fuente secundaria, podrian faltar datos
de las variables que se planea estudiar, por lo cual se
establecera un limite permisible del 20% de variables
ausentes. Ilgualmente se hard una definicion clara de las
categorias de casos y controles y de las formas de medicion
de las variables.

2.2.3 Analisis estadistico

o  Descripcion por variable:
Se realizo el andlisis de los datos empleando el programa estadistico SPSS 15.0 y
programa estadistico R-3.0.2 con licencia otorgada el Hospital Universitario Lozano
Blesa de distribucién gratuita.
Para las variables cuantitativas se calcularon las medidas de tendencia central y

dispersién (Tabla 16).

Tabla 16. Andlisis estadistico aplicado para variables cuantitativas.

Medidas de tendencia central: Media, Mediana
Medidas descriptivas: Cuantiles: M&ximo y Minimo.
Medidas de dispersion: Desviacién Tipica y Recorrido Intercuartilico

Para las variables cualitativas se emple6 la descripcion de proporciones vy
frecuencias.
o  Andlisis bivariado:
- Analisis de la condicién de ser caso o control en relacién con el factor de
riesgo, midiendo la fuerza de asociacién a través del RR.
- Andlisis de asociacién de variables categoéricas a través de Chi cuadrado o
test Fisher.
- Andlisis de comparacién de medias en funcién de una variable categérica
(programa o transfusion) de variables cuantitativas normales a través de T
de Student.
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- Andlisis de comparacion de medias en funcion de una variable categorica
(programa o transfusion) de variables cuantitativas no paramétricas a
través de Mann Withney.

- En todos los casos se consideré un valor de “p” menor a 0.05 como

estadisticamente significativo.

2.2.4 Evaluacién de coste-efectividad.

1. Evaluacion del coste del programa de ahorro de sangre-transfusion
alogénica.
Evaluacion de la efectividad del programa de ahorro de sangre.

3. Evaluacién de la eficiencia.

1. Evaluacion del coste del Programa de Ahorro de Sangre-transfusion alogénica:

Para estimar el coste global de un paciente que participé en el Programa de Ahorro
de Sangre y fue intervenido de artroplastia y el de un paciente que fue operado de
artroplastia y fue transfundido con sangre alogénica durante este periodo de
estudio, primero se realiz6 un listado con los recursos materiales, de personal y
logistica empleados. La informacién del precio de cada producto y proceso se
obtuvo mediante la consulta directa a diferentes fuentes: Unidades de contabilidad
analitica del hospital, Servicio de Farmacia del hospital, Banco de Sangre y Tejidos
de Aragon y el Boletin Oficial de Aragén con fecha BOA (28-8-2013). Se procedio
a digitalizar los datos y se codificaron con el programa Excel.

El coste del Programa de Ahorro de Sangre se obtuvo con el sumatorio del gasto
total de bolsas autélogas y alogénicas mas los farmacos consumidos antes de la
intervencién quirdrgica. Mientras que en el coste del grupo control sélo se incluyo6 el

gasto de las bolsas alogénicas.
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2. Evaluacion de la efectividad del Programa de Ahorro de Sangre:

La efectividad se define como la capacidad de lograr un efecto deseado. En

nuestro caso nuestro deseo era un menor numero de transfusiones con sangre

alogénica en los pacientes que participaron en el programa de ahorro de sangre y

fueron sometidos a una cirugia electiva (PTC o PTR o ARC o ARR). Por lo tanto, lo

primero que tuvimos que conocer fue la viabilidad del programa de ahorro de

sangre y posteriormente si el programa era efectivo. Para analizar la viabilidad

aplicamos los “Criterios de calidad del proceso”:

1.

Calidad cientifica-técnica: Utilizamos los criterios habituales utilizados en
Medicina transfusional, acorde con la legislacion vigente:424445  |as
recomendaciones técnicas®’, bibliografia internacional?®?! y nacional*’>% vy
guias clinicas britanicas?®.

Aceptacion/satisfaccion del paciente: variable cuantitativa discontinua.
Porcentaje de pacientes incluidos en el programa y que lo han finalizado. Se
calcul6 con la féormula: nimero de participantes que han cumplimentado
programa/ numero total de participantes.

Registro correcto de los participantes: Los diplomados universitarios en
enfermeria (DUES) y el Responsable del Servicio de Transfusiones de HCU
digitalizaron los datos en formato Excell.

Participacion media del personal facultativo del Servicio de Traumatologia: Se
calculd mediante: numero de médicos prescriptores del programa/ numero de
médicos en el Servicio.

Coordinacion entre Servicio de Hematologia y Servicio de Traumatologia: Se
obtuvo con la variable de demora quirargica (fecha de intervencion quirtrgica-

fecha prevista de intervencion quirdrgica).

Para estudiar la efectividad del PAS se analizd la eficacia de la predonacion,

ferroterapia y rHUEPO calculandose los siguientes parametros:

A. Se analizaron los resultados de la DPSA, ferroterapia y rHUEPO con los

siguientes parametros:
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Donacién Prequirargica de Sangre Autdloga:

a. Rendimiento de reserva: porcentaje de unidades obtenidas de las que
se programan.

b. Rendimiento de obtencion: porcentaje de unidades transfundidas de
las que se obtienen.

c. Rendimiento de transfusion: porcentaje de pacientes transfundidos de
los pacientes del programa.

d. Numero de bolsas transfundidas por paciente transfundido.

e. Porcentaje de pacientes del programa que han evitado la transfusion
de sangre alogénica.

f. Porcentaje de pacientes transfundidos que han evitado transfusion de
sangre alogénica.

g. Numero de bolsas por paciente transfundido.

e Ferroterapia oral e intravenoso:

a. Rendimiento de obtencion: porcentaje de unidades transfundidas de las que
se obtienen de los pacientes con ferroterapia.

b. Porcentaje de pacientes del programa con ferroterapia que han evitado la
transfusion de sangre alogénica.

c. Porcentaje de pacientes transfundidos con ferroterapia que han evitado
transfusion de sangre alogénica.

e THUEPO:

a. Rendimiento de obtencion: porcentaje de unidades transfundidas de las que
se obtienen de los pacientes con rHUEPO.

b. Porcentaje de pacientes del programa con rHUEPO que han evitado la
transfusion de sangre alogénica.

c. Porcentaje de pacientes transfundidos con rHUEPO que han evitado

transfusion de sangre alogénica.

B. Superioridad del programa:

Para considerar que un farmaco es superior a otro y justificar su inclusion en el

hospital, valoramos si la magnitud del efecto del tratamiento tenia relevancia
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clinica. Para ello calculamos cuantos pacientes teniamos que introducir en el
programa de ahorro de sangre (NNT) para evitar una transfusion con bolsa de
sangre alogénica y valorar si era clinicamente relevante. El valor encontrado en el
estudio se considerd superior si su indice de confianza (95%) no incluia dicho valor
minimo.
La formula empleada fue: NNT = 100/a-b.

a: Porcentaje de pacientes del grupo caso (PAS: brazo experimental).

b: Porcentaje de pacientes del grupo control (brazo control)

a-b: Reduccion del riesgo absoluto (RRA) expresado en porcentaje

3. Evaluacion de la eficiencia:

Eficiencia: coste-efectividad.

Para la evaluacion economica del Programa de Ahorro de Sangre, en base a
criterios de Medicina Basada en la Evidencia y de eficiencia, se determinaron los
datos de coste-efectividad incremental, el nimero de pacientes e impacto global

sobre la economia de nuestro hospital.

Coste: Comprobamos la superioridad del programa comparando la “media” del
coste por paciente del PAS frente a la “media” del coste por paciente del no

programa, concretamente se utilizé un test no paramétrico ( Mann Whitney).

Coste-efectividad medio: Cociente entre el coste de una alternativa y la cantidad de

efecto que produce.

Coste de opcién a/Efectividad de opcion a= euros por unidad de efectividad de la
opcion a

Coste Incremental por Paciente: Diferencia entre el coste del tratamiento por

paciente de una alternativa y el coste del tratamiento por paciente del tratamiento

de referencia.

Coste por paciente opcién a - Coste por paciente opcion b
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Coste Efectividad Incremental: Se calcul6 la razon incremental (RI) que represento

el coste adicional de evitar un nuevo caso de transfusion con sangre alogénica con
la estrategia de participar en un programa de ahorro de sangre frente a la de no
programa de ahorro de sangre. Esto significO establecer la discrepancia de los
costes entre ambas estrategias y la diferencia de los casos evitados en cada una
de ellas. ElI denominador estuvo constituido por la diferencia entre el numero de
bolsas de sangre alogénica transfundidas en los pacientes del programa y entre las
el numero de bolsas de sangre alogénica transfundidas en el resto de pacientes
(Tabla 17).

Tabla 17. Célculo Coste-Efectividad Incremental.

Coste Efectividad Incremental = (Coste por paciente de opcion a — Coste por paciente de
opcion b) / (Efectividad de a— Efectividad de b)

Coste Efectividad Incremental = NNT x (Coste por paciente de opcién a — Coste por
paciente de opcién b)
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3. RESULTADOS

3.1 Estudio clinico

3.1.1 Disefo, poblacién y muestra.

Durante el presente estudio se ha recolectado la informacion correspondiente a
176 historias clinicas de pacientes sometidos a artroplastia primaria o de revision
de cadera o rodilla en el Hospital Clinico Lozano Blesa durante el periodo
comprendido entre enero de 2011 y diciembre de 2012. Once historias se retiraron
ya que no cumplian con alguno de los criterios de inclusién en el programa de
ahorro de sangre y otra historia (paciente intervenido de artroplastia de revision de
cadera) se decidié no incluir por no representar un suficiente tamafio de muestra.
De manera que en el analisis final se incluyeron a 164 (60 hombres y 104 mujeres)
de una edad media de 69.97 afios (DE 8.98), de los cuales 59 pacientes fueron
operados de PTC, 95 de PTR y 10 de ARR. De este total de pacientes, 82
formaron el grupo caso (32 hombres y 50 mujeres) con una edad media de 68.9
afios (DE 9.74) siendo 29 intervenidos quirdrgicamente de PTC, 48 de PTR y 5
ARR. EI grupo control lo compusieron 82 pacientes (28 hombres y 54 mujeres) con
una edad media de 71.04 afios (DE 8.08); 30 fueron operados de PTC, 47 de PTR
y 5 de ARR (Graficos 4y 5).

Gréfico 4. Distribucién de la muestra por sexo.
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Gréfico 5. Distribucidén de la muestra por grupos e indicacion quirdrgica.
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Las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes de ambos grupos

segun los factores preoperatorios (Tabla 18), intraoperatorios y postoperatorios se

exponen a continuacion.

3.1.1.1 Factores preoperatorios:

Factores no modificables.

Tabla 18. Caracteristicas demogréficas y clinicas (factores no modificables) de los
casos y los controles.

MUESTRA TOTAL GRUPO CASO GRUPO CONTROL
Sexo HOMBRES: 60 HOMBRES: 32 HOMBRES: 28
MUJERES: 104 MUJERES: 50 MUJERES: 54
Edad 69.97 afios (DE 8.98) 68.90 afios ( DE 9.74) 71.04 afios (DE 8.08)
Tipo de PTC: 59 PTC: 29 PTC: 30
Intervencion PTR:95 PTR: 48 PTR: 47
ARR:10 ARR: 5 ARR: 5
Lado 1Q DERECHO: 84 DERECHO: 42 DERECHO: 42
IZQUIERDO: 80 IZQUIERDO: 40 IZQUIERDO: 40
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Comorbilidad HTA: 71 HTA: 35 HTA: 36
DISLIPEMIA: 9 DISLIPEMIA: 5 DISLIPEMIA: 4
DIABETES: 3 DIABETES: 0 DIABETES: 3
HTA + DIABETES: 17 HTA + DIABETES: 8 HTA + DIABETES: 9
HTA + DISLIPEMIA: 22 | HTA + DISLIPEMIA:12 HTA +DISLIPEMIA:10
HTA + DIABETES+ HTA + DIABETES+ HTA + DIABETES+
DISLIPEMIA+HTA: 3 DISLIPEMIA: 2 DISLIPEMIA:1
OTRAS (hipotiroidismo, | OTRAS (hipotiroidismo, OTRAS
FA): 16 FA): 7 (hipotiroidismo,FA): 9
NADA: 23 NADA: 13 NADA: 10

ACO/ ANTICOAGULADO: 9 ANTICOAGULADO: 6 ANTICOAGULADO: 3

Antiagregantes

ANTIAGREGADO: 20
ANTICOAGULADO Y
ANTIAGREGADO: 2
NADA: 133

ANTIAGREGADO: 10
ANTICOAGULADO Y
ANTIAGREGADO: 0
NADA: 66

ANTIAGREGADO: 10
ANTICOAGULADO Y
ANTIAGREGADO: 2
NADA: 67

IMC

NORMAL: 42
SOBREPESO: 53
OBESIDAD 1: 53
OBESIDAD 2: 14
OBESIDAD 3: 2

NORMAL: 19
SOBREPESO: 22
OBESIDAD 1: 27
OBESIDAD 2: 12
OBESIDAD 3: 2

NORMAL: 23
SOBREPESO: 31
OBESIDAD 1: 26
OBESIDAD 2: 2
OBESIDAD 3: 0

Todas estas variables presentan un comportamiento de NO normalidad. Por esta
razon las comparaciones entre ambos grupos se han calculado empleando un test
no paramétrico (U de Mann Withney). En todas las variables se ha obtenido
p>0.05, es decir, no hay diferencias significativas entre los factores no modificables
de los pacientes pudiendo afirmar que los grupos son homogéneos. Asi
confirmamos que ambos grupos son comparables.

En ambos grupos ha predominado el género femenino, el lado méas afectado fue el
derecho y la intervencion quirdrgica mas practicada fue a artroplastia primaria de
rodilla.

Las mujeres de la muestra necesitaron mas transfusiones de sangre (p=0.02) pero
no hubo diferencia (p=0.1633) en el nimero de mujeres transfundidas entre los
grupos. El porcentaje de mujeres transfundidas en el grupo control fue mayor
(46%) que del grupo caso (32% %), apreciandose un mayor riesgo de transfusion
en las mujeres del grupo control (OR: 0.61; IC 95: 0.31-1.21; p=0.63).
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Con respecto a la edad no ha habido diferencias transfusionales (p=0.22) entre los
grupos, aunque la edad media del grupo control fue ligeramente mayor (p>0.05). Si
hemos encontrado diferencias (p<0.001) en la edad de los pacientes transfundidos.
La edad media de los pacientes transfundidos fue de 73.38 afios (DE 8.33) y la
edad media de los no transfundidos 68.34 afios (DE 8.86). Al categorizar la variable
‘edad” en pacientes menores de 75 y pacientes mayores de 75 afios, hemos
observado que en los pacientes menores de 75 afos se transfundid6 menos
(p=0.03) y menos cantidad (p=0.03). Ademas, los pacientes del grupo caso
menores de 75 afios predonaron mas bolsas que los mayores de 75 afios (p=0.04)

y se les transfundié menos cantidad (p=0.02).

Se ha observado que las necesidades transfusionales han variado segun el tipo de
intervencion quirdrgica (p=0.005). El 32.20% de PTC, el 27,36% de PTR y el 80%
de ARR fueron transfundidos. Los pacientes intervenidos de ARR del grupo caso
han tenido el mismo riesgo de ser transfundidos pero han necesitados menos
cantidad (p>0.05). La mayor necesidad y cantidad transfusional fue en los
pacientes operados de PTC del grupo control (p<0.05). Hubo diferencia de
indicacion quirdrgica (p=0.06) en los pacientes mayores de 75 afios que se
operaron mas de PTR y de ARR (Gréfico 6).

Grafico 6. Tratamiento quirtrgico segun edad.
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La HTA fue la comorbilidad mas frecuente (69.5% en casos y 68.3% en controles,
valor de p=0.76), seguido de dislipemia (23% en casos y 18% en control) y
diabetes (12% en casos y 16%). Lo mas frecuente fue tener una comorbilidad y
tampoco hubo diferencias (p= 0.74) en el nimero de comorbilidades asociadas
entre grupos. El porcentaje de pacientes transfundidos en el grupo control fue
mayor, el 35.36% frente al 23.17 % del grupo caso (p=0.1237).

Los pacientes con mayor numero de comorbilidades fueron mas transfundidos
(p<0.005).

Solo el 23% de los pacientes del grupo caso y el 28% de los del grupo control
presentaron un IMC<24.99. Los pacientes con un IMC>25 del grupo control fueron
mas transfundidos (0.R=0.50; IC 95: 0.24-1.02; p>0.05). El mayor porcentaje de

pacientes transfundidos fueron los obesos (Tabla 19).

Tabla 19. Porcentaje de transfusién segun IMC.

IMC Normal Sobrepeso Obesidad
(185-25) (25-30) (30-40)

% 28.57 32.12 34.33

Los pacientes anticoagulados del grupo caso han tenido el mismo riesgo de ser
transfundidos que los del grupo control (OR=1; IC 95: 0.30-1.18; p=0.14) y no hubo

diferencias (p=0.13) en el porcentaje de pacientes transfundidos entre grupos.

El porcentaje de pacientes transfundidos (26.6%) del grupo control que estan
antiagregados fue mayor (p>0.05) que en el del grupo caso (13.63%). Observamos
gue los pacientes con tratamiento antiagregante de la muestra tuvieron una leve

tendencia a ser mas transfundidos (p>0.05).

Las necesidades transfusionales de los pacientes anticoagulados y antiagregados

fueron similares (p=0.14) en ambos grupos.

Si comparamos estas variables segun la edad se aprecia mayor porcentaje
(p=0.052) de pacientes con sobrepeso y obesidad en los mayores de 75 afios
(Gréfico 7).
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Gréfico 7. Valores de IMC segln edad (<75afios / >75 afios).
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Los pacientes mayores de 75 afos tienen mas probabilidad de tener alguna
comorbilidad (p=0.057) (Grafico 8).

Grafico 8. Numero de comorbilidades segun edad.
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El porcentaje de pacientes que toma ACO y/o antiagregantes fue mayor (p>0.05)

en los pacientes de 75 afios (Gréfico 9).
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Gréfico 9. Pacientes en tratamiento ACO y/o antiagregantes segun edad.
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La necesidad transfusional fue mayor (p=0.06) en los pacientes mayores de 75

afos (p=0.06) y necesitaron mas numero de bolsas (p<0.05) (Gréfico 10).

Grafico 10. Pacientes transfundidos y numero de bolsas transfundidas segun edad.
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Factores modificables.

Observamos que los niveles de hemoglobina prequirtrgica han sido similares

(p<0.36) en ambos grupos (Tabla 20).
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Tabla 20. Factores modificables preoperatoriamente.

MUESTRA TOTAL | GRUPO CASO GRUPO CONTROL
Nivel de Hb 13’85 (DE 1,62) 1373 (1,64) 13.96 (1,60)
prequirdrgica
Estrategias Ferroterapia: 70 Ferroterapia: 66 Ferroterapia: 4 (por su MAP)
prequirdrgica | pQ: 8 EPO:8 EPO: 0

Se han comparado los niveles de hemoglobina prequirdrgica antes y después
(Grafico 11) de participar en el programa con los niveles de hemoglobina al ingreso

del grupo control

Gréfico 11. Nivel de hemoglobina antes y después de participar en el PAS y
prequirdrgica del grupo control.
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Destacar que los niveles de hemoglobina de los pacientes del grupo caso en su
primera toma se encontraban entre los 10-15 g/dl. Los niveles mas altos se
observaron en el grupo control (p>0.05).

Se ha observado un incremento (p=0.09) en los niveles de hemoglobina del grupo
caso alcanzando niveles de 17 g/dl y ninguno esta por debajo de 11g/dl (Grafico
11).

Por otro lado, las tasas de transfusién han sido parecidas (p=0.18) en los dos

grupos de la muestra.
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Al analizar los niveles de hemoglobina prequirirgica entre los pacientes
transfundidos, vemos que si ha existido diferencia significativa (p=0.046). El nivel
medio de hemoglobina prequirlrgica en pacientes transfundidos fue 13.33 g/dl (DE
1.46), mientras que en los no transfundidos fue de 14.09 g/dl (DE 1.64) (Grafico
12).

Gréfico 12. Nivel de hemoglobina prequirdrgica en pacientes trasfundidos / no

transfundidos.
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Los niveles de hemoglobina prequirtrgica no han sido diferentes en los pacientes
mayores de 75 afios (p>0.05) aunque los menores de 75 afios han tenido niveles

mas optimos (Grafico 13).
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Gréfico 13. Nivel de hemoglobina postquirdrgica segun edad.
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El porcentaje de pacientes en tratamiento con ferroterapia ha sido mayor (p<0.001)
en el grupo caso y los pacientes que han recibido ferroterapia han sido menos
transfundidos (p=0.0387). Un paciente en el programa con ferroterapia tiene menos
riesgo de ser transfundido (OR: 0.28; IC 95: 0.08-0.97; p=0.038). El 28% de los
pacientes del grupo caso que tomaron hierro oral y el 66.6% que fue intravenoso
fueron transfundidos. El 8% de los pacientes que no tomaron nada del grupo caso
y el 37.66% de los pacientes del grupo caso necesitaron transfusion.

Si ha habido diferencia significativa entre grupos con respecto a los pacientes que
habian consumido EPO (p=0.01). Se transfundié al 37.5% de los pacientes que
recibieron EPO sin encontrarse diferencia (p=0.11) en las necesidades
transfusionales. Se ha apreciado que los pacientes que no recibieron EPO tenian
mas riesgo de ser transfundidos (OR=1.48; IC 95: 0.29-1.13; p=0.11).

3.1.1.2 Factores intraoperatorios.

Apreciamos que los grupos son comparables con respecto a los factores
intraoperatorios de: tipo de anestesia (p=0.48), manguito de isquemia (p=0.51), tipo
de fijacion (p=0.64), modelo de protesis (p=0.15) (Tabla 21). Sin embargo, ha
habido diferencias entre grupos al tener en cuenta el cirujano (p=0.0005) y el uso
de Acido Tranexamico (p=0.031).
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Tabla 21. Caracteristicas demogréficas y clinicas de los casos y los controles.

VARIABLE

MUESTRA TOTAL

GRUPO CASO

GRUPO CONTROL

Tipo de anestesia

GENERAL: 43
LOCORREGIONAL: 121

GENERAL: 19
LOCORREGIONAL: 63

GENERAL: 24
LOCORREGIONAL: 58

Manguito de
isquemia

ANTES DE CERRAR: 65
DESPUES DE CERRAR: 40

ANTES DE CERRAR: 32
DESPUES DE CERRAR: 23

ANTES DE CERRAR: 33
DESPUES DE CERRAR: 17

Alternativas
farmacoldgicas

ATX: 9

ATX:0

ATX: 9

Tipo de fijacion

Cotilo no cementado: 27
Cotilo cementado: 31
Vastago no cementado: 36
Vastago cementado: 22

Cotilo no cementado:9
Cotilo cementado :18
Vastago no cementado: 18
Vastago cementado: 9

Cotilo no cementado: 18
Cotilo cementado: 20
Vastago no cementado: 18
Vastago cementado: 13

En la mayoria de los pacientes se empled anestesia loco-regional (casos: 76.8% y
control: 70.7 %) y se prefirio retirar el manguito de isquemia antes de cerrar la
herida quirargica (casos: 58.1% y control: 60%). So6lo se han utilizado ampollas de
Acido Tranexamico en pacientes del grupo control (11%). Se prefirié6 no cementar
los componentes de artroplastia de cadera y se han cementado en todos los casos
los componentes de la artroplastia de rodilla.
No hubo diferencia (p=0.15) en el numero de pacientes transfundidos entre grupos
con respecto al tipo de anestesia. Tampoco hubo diferencia entre el tipo de
anestesia y pacientes transfundidos de la muestra (p=0.32).
El retirar el manguito de isquemia antes o después de cerrar la herida no ha
repercutido en las necesidades sanguineas (p=0.15), pero se ha visto una
tendencia a ser méas transfundidos los pacientes a los que se les quito la isquemia
antes de cerrar la herida (33.8%, 27.5% respectivamente).
Los pacientes del grupo control recibieron mas Acido Tranexamico (p=0.031) y han
necesitado menos transfusiones que los pacientes del grupo control que no lo
recibieron (p<0.04).
La necesidad de transfusién segun el modelo protésico ha sido similar en ambos
grupos:

e Cotilo cementado / no cementado: ElI mayor porcentaje de transfusiones en

PTC fue mayor en los pacientes del grupo control con cotilo cementado
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(p=0.13). El 33.3% de los cotilos no cementados y el 32.1% de los cotilos
cementados necesitaron transfusion (p=1.17).

e Vastago cementado / no cementado: Los pacientes del grupo control y
vastago cementado han sido los mas transfundidos (p=0.163). El 22% de los
pacientes con vastago no cementado y el 50% con vastago cementado
necesitaron transfusion (p=0.09).

Tampoco se ha apreciado diferencia en el riesgo de transfusion con respecto al tipo
de prétesis de rodilla usada (p=0.12) ni con el polietieno (CR, LPS,
Ultraconcruente) ni entre ambos grupos ni entre transfundidos.

No se han encontrado diferencias entre la duracion de la operacion entre grupos
(p=0.14) ni entre necesidad de transfusién (p=0.18). La intervencion quirdrgica con
una media de duracion mas larga ha sido el recambio de protesis de rodilla.

El porcentaje de pacientes derivado por cada meédico fue diferente en los grupos
(p=0.005). Hubo cinco facultativos que no incluyeron a ningun paciente en el
programa y otros cinco que proporcionalmente incluyeron mas pacientes en el

programa que (Grafico 14).

Gréafico 14. Namero de pacientes incluidos en cada grupo seglin médico.
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Si comparamos las necesidades transfusionales de los grupos segun el médico,
apreciamos que los pacientes que el médico incluyd en el programa han sido
menos transfundidos (p<0.05) que los pacientes que incluyd ese mismo médico en
el grupo control. Ademas, si se hubieran aplicando los criterios de transfusion, esa

diferencia hubiese sido significativa (p<0.001) (Grafico 15).
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Gréfico 15. Necesidad transfusional segin médico-grupo.
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3.1.1.3 Factores postoperatorios

Los grupos han sido comparables con respecto a estos factores postoperatorios
(p=0.64) (Tabla 22).

Tabla 22. Caracteristicas demograficas y clinicas de los casos y los controles

postoperatorias.

VARIABLE

MUESTRA TOTAL

GRUPO CASO

GRUPO CONTROL

Nivel de Hb
postquirurgica

10.22 (DE 2.04)

10.15 (DE 1.36)

10.30 (DE 2.55)

Criterios de
transfusion

Si: 35 pacientes
transfundidos
No: 18 pacientes
transfundidos

Si: 5 pacientes
transfundidos
No: 17 pacientes
transfundidos

Si: 30 transfundidos
transfundido

No: 1 paciente
transfundido

Transfusion

Si: 53 pacientes
No: 111 pacientes

Si: 22 pacientes
No: 60 pacientes

Si: 31 pacientes
No: 51 pacientes

Cantidad de
bolsas
transfundidas

94 bolsas

26 bolsas de 113
obtenidas
+ 7 bolsas de TSA

61 bolsas de 164
reservadas

Complicaciones
postquirdrgicas

Si: 27 pacientes
No: 137 pacientes

Si: 8 pacientes
No: 74 pacientes

Si: 19 pacientes
No: 63 pacientes

Dias de
estancia
hospitalaria

8.70 dias

8.8 dias

8.5 dias
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En el Grafico 16 se observa como los niveles de hemoglobina més bajos se han
encontrado en el grupo control y cémo los niveles del grupo caso se han distribuido

entre las mismas cifras.
Gréfico 16. Nivel de hemoglobina postquirdrgica en los grupos.
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Si analizamos los niveles de hemoglobina postquirdrgica entre pacientes
transfundidos vemos que si hubo diferencia significativa (p<0.001). La media de
hemoglobina postquirargica de los pacientes transfundidos fue 8.33 g/dl (7.10-
8.70) y la media de hemoglobina postquirdrgica de los pacientes no transfundidos
fue 11.12 g/dl (8.80-14.90) (Gréfico 17).

Gréfico 17. Nivel de hemoglobina postquirdrgica en los pacientes transfundidos.
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Si estratificamos por edad, observamos que el nivel de hemoglobina durante el
postoperatorio fue menor en los pacientes mayores de 75 afios (p=0.067) (Gréfico
18).

Grafico 18. Nivel de hemoglobina postquirurgica segun edad.
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Los pacientes mayores de 75 afios que no estuvieron en el PAS fueron los que
tuvieron los niveles de hemoglobina mas bajos (p=0.039).

El nimero de bolsas programadas, obtenidas y transfundidas fue menor (p=0.001,
p=0.005, p=0.005 respectivamente) en el grupo caso. Pero si lo comparamos con
respecto a los pacientes transfundidos de la muestra, apreciamos que no ha habido
diferencia entre el nUmero de bolsas programadas (p=0.79), ni entre el nGmero de
bolsas obtenidas (p=0.44) pero si en el nUmero de bolsas transfundidas que fue
menor en el grupo caso (p=0.005) (Tabla 23).
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Tabla 23. NUmero de bolsas programadas, obtenidas y transfundidas.

Bolsas N° de bolsas PAS No PAS
Programadas 1 29 0
2 51 82
3 2 0
P<0.05 Total 137 bolsas 164 bolsas
N° de bolsas programadas 137/82=1.67 164/82=2
por persona.
Obtenidas 0 7 0
1 38 0
2 36 82
3 1 0
P<0.05 total 113 164
N° de bolsas obtenidas por 113/82=1.37 164/ 82=2
paciente
Transfundidas 0 60 pacientes 51 pacientes
1 11 pacientes 2 pacientes
2 11 pacientes 28 pacientes
3 0 paciente 1 paciente
total 33 bolsas (7 bolsas | 61 bolsas
p<0.05 eran TSA)
Segun criterios de transfusion | 1 3 pacientes 2 pacientes
2 2 pacientes 28 pacientes
3 1 pacientes
p<0.05 total 3 bolsas + 7 bolsas | 61 bolsas
TSA
N° de personas transfundidas 22 personas 31 personas
N° de bolsas programadas 26/22=1.18 61/31=1.97
transfundidas por persona

El porcentaje de pacientes transfundidos fue menor en el grupo caso, con un
26.8%, frente al grupo control que fue 37.8%. Y aunque la diferencia no es
significativa (p=0.18), si se hubieran aplicado correctamente los criterios de
transfusion, el porcentaje de pacientes transfundidos en el grupo caso hubiera sido
de 6.09% (p<0.001). El 19.5% de los pacientes del grupo caso fueron transfundidos
con niveles de hemoglobina entre 8-9 g/dl en las primeras 12 horas (Gréafico 19), y
tan so6lo un paciente fue transfundido con mas 9 g/dl en las primeras 24 horas. El
86.36% de los pacientes del grupo caso fueron transfundidos tras el primer control

de hemoglobina postquirdrgica (p=0.09). En el grupo control, 5 (16%) pacientes
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fueron transfundidos con niveles de hemoglobina entre 8.1-8.3 g/dl en las primeras
12 horas postquirurgicas. El 29.3% de los pacientes del grupo control fueron
transfundidos después del segundo control hematimétrico postquirdrgico (p<0.05)
(Gréafico 19).

Grafico 19. Porcentaje de pacientes transfundidos segun momento postquirargico.
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El nimero de bolsas transfundidas por paciente fue menor (p=0.054) en el grupo
caso pero en los pacientes transfundidos del grupo caso con criterio de transfusion
el nimero de bolsa transfundida fue igual que en el grupo control (p>0.05) (Tabla
24). Se transfundieron 26 bolsas de las obtenidas y 7 bolsas de sangre alogénica.
Hubo dos pacientes que no predonaron sangre y necesitaron cada uno de ellas 2
bolsas. En otros 3 casos ademas de la bolsa de sangre predonada necesitaron una

bolsa extra de sangre alogénica.

Tabla 24. Numero de bolsas transfundidas segun criterio.

PROGRAMA Total bolsas Bolsas por persona
PAS Criterio de No 23 bolsas predonadas 23 bolsas/17 bersonas= 1.35
transfusion P T
Si 3 bolsas predonadas + 7 TSA 10 bolsas/5= 2
Total 33 bolsas transfundidas 33/22=1.5
NO PAS Criterio de No 1 1
transfusion
Si 60 60
Total 61 bolsas transfundidas 61/31=1.97
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Se transfundieron 33 bolsas, de las cuales sélo 7 fueron de sangre alogénica
(Grafico 20). El porcentaje de pacientes del grupo caso que recibié una o dos

bolsas fue similar (p>0.05).

Grafico 20. Numero de bolsas transfundidas por paciente en cada grupo.
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La necesidad de bolsas de sangre alogénica fue menor en el grupo caso (7

bolsas). En el grupo control se emplearon 61 (p<0.05) (Gréfico 21).

Gréfico 21. Numero de bolsas de sangre alogénicas transfundidas.
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Si analizamos la necesidad de transfusion segun el diagnéstico (Tabla 25) hemos
observado gue la incidencia de transfusion fue mayor en los pacientes operados de
artroplastia de revision de rodilla y de ellos los del grupo control necesitaron mas

cantidad (p>0.05). Los pacientes operados de artroplastia primaria de cadera que
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no pertenecieron al Programa de Ahorro de Sangre fueron mas transfundidos que

los del grupo caso (p<0.05) y los que mas bolsas necesitaron (p<0.05).

Tabla 25. Necesidad de transfusidén segun el diagndstico.

Numero de bolsas

PAS (pacientes)

No PAS (pacientes)

Coxartrosis

0.R=2.7 (1.3-3)

w N = O

Total bolsas

% de pacientes
transfundidos
N2 de bolsas
transfundidas

24

4

1

0

6 bolsas
5/29=17.24%

6/5=1.2 bolsas

16

0

13

1

29 bolsas
14/30=46.67%

29/14=2.07 bolsas

Gonartrosis

O.R=1

w N = O

Total

% de pacientes
Transfundidos
N2 de bolsas
transfundidas

35

6

7

0

20 bolsas
13/48=27.08%

20 /13=1.5 bolsas

34

2

11

0

24 bolsas
13/47=0.27

24/13=1.8 bolsas

Recambio PTR

O.R=1

w N = O

Total

% de pacientes
Transfundidos
N2 de bolsas
transfundidas

N O WER -

4/5=80%

7/4=1.75 bolsas

0O PO

4/5=80%

8/4=2 bolsas

La intervencidén quirargica que mas bolsas de sangre requirid fue la artroplastia

primaria de cadera (Grafico 22).
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Gréafico 22. Namero de bolsas transfundidas segun el tratamiento.
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El 39% de las mujeres necesitaron ser transfundidas con una media 1.7 bolsas
frente al 20% de los hombres que requirieron una media de 0.6 bolsas. En el grupo
caso fueron transfundidas el 32% de las mujeres, con una media de 1.5 bolsas y en
el grupo control fueron transfundidas el 46% con una media de 1.96 bolsas (Tabla
26). El 10 % de las mujeres del grupo control y el 31.25 % de las mujeres
transfundidas del grupo control necesitaron alguna bolsa de sangre alogénica. Los

hombres del grupo control fueron menos transfundidos (p>0.05) pero necesitaron

mas cantidad (p<0.05).

Tabla 26. Niumero de bolsas transfundidas segln sexo.

N° N° pacientes | N° de bolsas | N°de bolsas | N° total de bolsas
Programa Sexo pacientes | transfundid predonadas | alogénicas transfundi/ pacien
PAS. HOMBRE 32 6 9 9/6:=1.5
MUJER 50 16 17 7(5 mujeres) 26/16=1.5
Total 82 26 7 33/22=1.5
NO PAS HOMBRE 28 6 12 12/6=2
MUJER 54 25 49 49/25=1.96
Total 82 61 61/31=1.97

El 79% de los pacientes mayores de 75 afios fueron transfundidos con una media
de 1.84 bolsas. ElI 37.5% de los pacientes de mas de 75 afios del grupo caso
necesitaron transfusién, con una media de 1.5 bolsas y en el grupo control fue el

47.9% con una media de 2.04 bolsas (Tabla 27).
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Tabla 27. NUumero de bolsas transfundidas segun edad.

NC°pacientes N° de N° de bolsas por
Programa Total transfundid bolsas paciente
PAS edad 1 42 7 10 1.4
2 40 15 23 1.5
Total 82 22 33
NO PAS edad 1 34 8 14 1.75
2 48 23 47 2.04
Total 82 61

Hubo una ligera diferencia entre grupos con respecto al dia que se recibié la
transfusion (p=0.09). El 86.36% (19 /22) fueron transfundidos entre las 12-24 horas
postoperatorias, el 9% (2/22) después de las 24 horas y un 4.64% (1/22) pasadas
48 horas. El 67.5 % (21/31) del grupo control fueron transfundidos en las primeras
12 horas, el 29.3 % (8/31) en las 24 primeras y el 3.2 % (1/31) pasadas 48 horas

(Gréfico 23).
Grafico 23. Momento de transfusion
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En el grupo control hubo mas complicaciones (p=0.04). La mas frecuente fue la
infeccion de la herida quirtrgica seguida de la ITU. No hubo mas complicaciones
postquirdrgicas en los pacientes transfundidos (p=0.30).

En el grupo caso seis pacientes tuvieron infeccién de herida quirargica, tres de los
cuales recibieron TSA. Hubo un paciente con infeccién del tracto urinario inferior
(ITU) y otro una erupcion cutanea que no se pudo asociar a la transfusion.

Por otro lado, en el grupo control a once pacientes se les infectdé la herida
quirargica, cuatro fueron diagnosticados de ITU, tres presentaron un episodio de
distrés respiratorio asociado a la TSA , uno cursé con episodio de hipertension y
arritmia y otro con erupcion cutanea las cuatro horas de transfundir la segunda
bolsa.

Los pacientes transfundidos no tuvieron mas complicaciones postquirargicas
(p=0.21), pero la incidencia de complicaciones ha sido mayor (p=0.06) en los
pacientes que han recibido sangre alogénica. El paciente transfundido del grupo
control tuvo mayor riesgo de tener una complicacién (OR: 1.27; IC 95%: 1.10-1.60;
p=0.06).

Con respecto a la estancia hospitalaria y a la estancia postoperatoria, no ha habido
diferencia entre grupos (p=0.89 y p=0.83 respectivamente) y fue mayor en los
pacientes transfundidos (p=0.03 y p=0.02).

Los pacientes intervenidos de artroplastia de revision de rodilla fueron los que mas

dias estuvieron ingresados (p=0.09) (Tabla 28).
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Tabla 28. Estancia hospitalaria segun patologia.

DIAGNOSTICO Media (dias) Desv. tip.
COXARTROSIS 8.4915 2.31467
GONARTROSIS 8.6421 2.63736
AFLOJAMIENTO PTR 10.4000 2.75681
Total 8.6951 2.55583

3.2. Evaluacion de la eficiencia del Programa de Ahorro de Sangre.
3.2.1 Evaluacién de la efectividad.

1°) Demostrar la viabilidad del programa.

El 84% de los pacientes incluidos inicialmente en el PAS lo completaron. De los
que no finalizaron, el 36% (4/11) fue por problemas médicos no detectados en el
cribado, el 54.5 % (6/11) por problemas surgidos durante el programa y el 9 %

(1/11) revocaron el consentimiento (Tabla 29).

Tabla 29. Causas por las que no se completaron el PAS.

Sexo Edad Causa exclusion IMC
Mujer 66 HB baja >18.5
Mujer 70 Mareos >18.5
Hombre 78 Revoca ClI >18.5
Mujer 67 Problema médico >18.5
Hombre 80 Problema médico >18.5
Mujer 65 No canalizacion via periférica >18.5
Hombre 63 Problema médico >18.5
Mujer 75 Hb baja >18.5
Mujer 64 Hb baja >18.5
Mujer 71 Problema médico >18.5
Mujer 73 No canalizacion via periférica >18.5
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Se ha observado que el 72% de los excluidos fueron mujeres con edad media de
68.87 afos. Excluyendo los pacientes no integrados en el PAS por causa médica,
s6lo las mujeres tuvieron problemas para completar el programa (p<0.05). Tres de
ellas fueron por el bajo nivel de hemoglobina (préxima o por debajo de 11 g/dl). La
edad media de estas 3 pacientes fue de 68.33 afos (p>0.05), con un IMC no
inferior a 18.5 g/dl. Las otras 3 (durante las extracciones) tuvieron algun tipo de
incidencia durante las extracciones como mareos, episodio vasovagal o no se pudo

canalizar la via periférica.

2°) Demostrar la correcta colaboracion del Servicio de Cirugia Ortopédica.

El 64% de los cirujanos ortopédicos del servicio incluyeron en PAS, al menos, un
paciente y el 28% de ellos lo hicieron de forma habitual.

A partir del cuarto mes la participacion aumento. El primer afio tuvo poco éxito (30
pacientes) y durante el segundo se duplicé (p<0.05). Los periodos de vacaciones,
sobre todo los estivales, fueron los meses con menos pacientes y los meses con
mas pacientes fueron marzo, abril, junio, octubre, noviembre y diciembre (Grafico
24).

Gréfico 24. Evolucidn de la participacion en el PAS.
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3°) Demostrar la correcta coordinacién entre Servicio de Hematologia y Servicio de

Cirugia Ortopédica.

La estimacion del dia de la operacion que se indico al Servicio de Hematologia se
cumplié en el 96.35%. El 3.65% restante corresponde a tres intervenciones en las
que se adelant6 la fecha y no fue més de tres dias. Se comunicé dicha incidencia
al Servicio de Hematologia y se pudo completar el PAS.

El tiempo de programacion (PAS-intervencion quirargica) fue de una media de 20

dias.

Se demandaron correctamente las bolsas de sangre autéloga reservadas al Banco

de Sangre.

Los DUEs del Servicio de Cirugia Ortopédica gestionaron, manipularon y

transfundieron correctamente. No hubo errores transfusionales.

Los DUEs del Servicio de Hematologia recogieron correctamente los datos del
paciente, las bolsas solicitadas y las obtenidas segun la demanda del Servicio de

Cirugia Ortopédica .

El Jefe de Servicio de Hematologia comunicé al Servicio de Cirugia Ortopédica el

namero de bolsas obtenidas los dias previos a la intervencién.

4°) Demostrar la correcta coordinacion adecuada entre el Servicio de Hematologia

y el Banco de Tejidos.

No hubo problemas de tipaje, ni de identificacion de las bolsas.

5°) Demostrar la viabilidad logistica del Programa de Ahorro de Sangre.

Con los mismos recursos econémicos, de personal y logisticos que disponian el
Servicio de Hematologia y el Servicio de Cirugia Ortopédica se desarroll6 este

programa. No requirié ningun tipo de inversion.

La medicacion utilizada durante el programa la suministro el hospital y la administro

el personal sanitario del Servicio de Hematologia o el propio paciente.
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6°) Demostrar la aceptacién de los pacientes.

Todos los pacientes completaron adecuadamente el programa. Acudieron
correctamente a las citas, controles, siguieron las recomendaciones y cumplieron el

tratamiento prescrito.

7°) Eficacia del Programa de Ahorro de Sangre.

1. Estrategia de Donacion Prequirdrgica de Sangre Autologa.

e Obtencion de las bolsas programadas.
Se obtuvieron el 82.48% de las bolsas solicitadas (Tabla 30).

Tabla 30. NUumero de bolsas programadas y obtenidas.

Se programaron: Se obtuvieron:

Una bolsa en 29 pacientes 0 bolsas en 7 pacientes
Dos bolsas en 51 pacientes 1 bolsa en 38 pacientes
Tres bolsas en 2 pacientes 2 bolsas en 36 pacientes

3 bolsas en 1 paciente

Total: 137 bolsas Total: 113 bolsas

Sin variar las necesidades transfusionales se solicitaron mas bolsas de las que se
obtuvieron con p>0.05. El nUmero de bolsas programadas por paciente fue de 1.67
y de bolsas obtenidas de 1.37.

Figura 6. Flujograma de proceso de DPSA

Programado Obtenido
p >0.05
100% pacientes 100% pacientes
transfundidos. transfundidos.
1.67 bolsa/paciente 1.37 bolsa/paciente

En el 2012 se programaron mas bolsas porque hubo mas pacientes, pero con la

tendencia de reservar sélo una bolsa (Grafico 25).
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Gréafico 25. Evoluciéon del numero de bolsas del PAS.
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Ademas, segun el diagnostico, también se modifico el numero de bolsas

programadas llegandose a reservar sélo una bolsa para todo tipo de intervencion

quirargica (Gréfico 26, 27 y 28).
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Gréfico 26. Evolucion de bolsas programadas, obtenidas y transfundidas en

Coxartrosis.
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Los primeros pacientes que participaron en el programa predonaron hasta 3 bolsas
y conforme pasaron los meses el nimero de bolsas solicitadas se mantuvo pero

hubo una tendencia a disminuir o incluso a no obtener bolsas predonadas.

Gréfico 27. Evolucidn de bolsas programadas y obtenidas en Gonartrosis.
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El nimero de bolsas programadas y obtenidas para los pacientes intervenidos de
artroplastia primaria de rodilla se redujo a una bolsa a partir del enero de 2012. En

seis pacientes no se pudo obtener dicha bolsa.

Grafico 28. Evolucidn de bolsas programadas y obtenidas en ARR.
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Se redujo el numero de bolsas programadas y obtenidas en los pacientes operados
de artroplastia de revision de rodilla a una bolsa. En un caso no se obtuvo ninguna
de las dos bolsas programadas. A mediados del afio 2012 la mayoria de los
pacientes s6lo donaron una bolsa. Siete pacientes no predonaron bolsa y dos
necesitaron transfusion alogénica con 2 bolsas cada una. Tres pacientes que

predonaron una bolsa necesitaron una bolsa extra de sangre alogénica.

Caracteristicas de los pacientes que necesitaron TSA.

Todos los pacientes que requirieron una bolsa de sangre alogénica fueron mujeres
con una media de edad de 73.6 afios. En todos los casos, salvo en dos, se pudo
extraer al menos una bolsa. La artroplastia primaria de rodilla (60%) fue la
intervencion quirdrgica con mas demanda transfusional seguida del recambio de
prétesis de rodilla (40%). En todas las pacientes se transfundieron 2 bolsas en las
primeras 24 horas. El nivel medio de hemoglobina prequirdrgica fue 12.48 g/dl y el
postquirargico de 7.8 g/dl. Todas recibieron ferroterapia, el 80 % hierro oral y el 20
% hierro intravenoso y a una paciente se le inyectd EPO. Dos de las pacientes
tomaban anti-agregantes y todas eran hipertensas. La estancia media fue de 9.8
dias y 2 de ellas tuvieron infeccion de la herida con retardo de la cicatrizacion

(Tabla 31). Se transfundieron 10 bolsas, 7 fueron bolsas de sangre alogénica.

Tabla 31. Caracteristicas de los pacientes que necesitaron TSA.

Paciente 1 2 3 4 5

N2 bolsas obtenidas | O 1 1 1 1
N2 bolsas TSA 2 2 1 1 1
Diagnostico PTR RR RR PTR PTR
Sexo Mujer Mujer Mujer Mujer Mujer
Edad 82 79 73 69 65
Hb pre-1Q 12 11 12 12.8 13.8
Hb post-1Q 7.4 7.9 8 8.1 7.8
Dia de transfusién 10 10 1° 1° 10
Fe v VO VO VO VO
EPO No Si No No No
ACO/antiagregantes | No Antiagre Antiagre | No No
Comorbilidad HTA/DM | HTA HTA HTA HTA
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IMC Normal Sobrepeso Normal Obesidad 2 | Normal
Complicaciones No Herida No Herida No
Estancia hospitalaria | 8 dias 17 dias 8 dias 8 dias 8

Terapias coadyudantes a la DPSA en el PAS.

En el grafico 29 observamos cémo los niveles de hemoglobina se modificaron

debido a las flebotomias, ferroterapia'y EPO.

Gréfico 29. Nivel de hemoglobina predonacion, postdonacién, prequirargica.
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Trascurridos unos dias de la flebotomia se realiz6 una hematimetria donde se

apreciaba que los niveles de hemoglobina habian descendido (p>0.05) (Gréfico

29).

Se prescribié hierro a 70 pacientes de los cuales sélo a 5 se les indicé hierro

intravenoso (Tabla 32).

Tabla 32. Caracteristicas de los pacientes del Fe IV.

Sexo | Edad | Diag. Hb1° | Hb2° | Hb Hb N° bols. N° bols. EPO | Fe

toma toma pre-1Q. | post- | obtenida. | Transfun. VO

IQ

Mujer | 81 PTR 13.7 12.2 13.8 8.9 1 0 No No
Mujer | 80 PTR 134 131 13.6 10.9 0 0 No No
Mujer | 82 PTR 12.6 11.6 12.6 7.4 0 2 1 No
Mujer | 81 ARR 12.6 12.7 12.7 8.5 2 2 2 No
Mujer 74 ARR 13 11.5 15.2 8.4 2 2 1 No
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Todos los pacientes que recibieron hierro intravenoso fueron mujeres con una
media de edad de 79.6 afios y con niveles medios de hemoglobina preoperatoria
12.22 g/dl. Se intent6 obtener al menos una bolsa de sangre autéloga, pero en un
caso no se consigui6, siendo necesario en un caso transfundir con sangre
alogénica (2 bolsas). En 3 casos se dio EPO. Todas las pacientes completaron el
tratamiento. Se ha observado como los niveles de hemoglobina aumentaron
(Grafico 30) durante el tratamiento hasta el dia del ingreso y que la paciente con el

nivel de hemoglobina mas bajo sin sangre predonada necesitd 2 bolsas de TSA.

Gréfico 30. Evolucién del nivel de hemoglobina en los pacientes con Fe IV.
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Caracteristicas de los pacientes que recibieron ferroterapia oral.

Fueron 26 hombres y 41 mujeres con una edad media de 70.06 afos (85-42)
intervenidos de coxartrosis (18 pacientes), gonartrosis (39 pacientes) y recambio
de prétesis de rodilla (10 pacientes). El nivel medio de hemoglobina en la primera
toma fue de 14.0 g/dl (14.4-10.5), nivel medio de hemoglobina en la segunda toma
de 12.81 g/dl (14.5-10) y postquirdrgica 9.8 g/dl (12.8-7.7). El incremento de la
hemoglobina en pacientes con ferroterapia se podria considerar significativa
(p=0.07) (Gréfico 31).
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Gréfico 31. Nivel de hemoglobina en pacientes con Fe oral.
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En 4 pacientes no se obtuvo ninguna bolsa, 2 pacientes tomaban ACO y 7
pacientes tomaban antiagregantes. La estancia media fue de 9 dias (12-4). No
hubo diferencias (p> 0.005) entre los niveles de hemoglobina prequirdrgica vy
postquirargica de los pacientes en tratamiento con antiagregantes ni con
anticoagulantes. La toma diaria fue de 80 mg/dia, excepto en los pacientes en los
gue no se obtuvo ninguna bolsa y/o tomaban ACO y/o antiagregantes donde la

dosis fue mayor (200 mg/dia). Todos cumplieron con el tratamiento.

Se ha observado que con la toma del hierro oral los niveles de hemoglobina
prequirargica son similares a los niveles de hemoglobina de la primera toma o
incluso superior. Los niveles de hemoglobina prequirdrgica y postquirargica se
mantienen equidistantes en cada paciente, es decir, las pérdidas sanguineas han
sido similares, y sélo la cifra de hemoglobina postquirdrgica fue menor de 8 mg/dl
en 3 pacientes. Se transfundio a 20 pacientes, de los cuales 3 tenian criterio de
transfusion estricto. Se transfundié menos (p<0.05) en los pacientes que recibieron

ferroterapia y se emplearon 5 bolsas de TSA.
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Caracteristicas de los pacientes que no recibieron ferroterapia.

12 pacientes no recibieron ferroterapia (Tabla 33).

Tabla 33. Caracteristicas de los pacientes que no recibieron ferroterapia.

Sexo Edad Diag. Hb 1° Hb 2° Hb al Hb N° bolsas N° bols ACO/
toma toma ingreso post-1Q obtenidas tran. antiagr
Mujer 79 PTC 14.8 13.8 14.9 11.8 1 0 ACO
Mujer 67 PTR 14.9 14.3 14.9 10.8 1 0 Nada
Hombre 68 PTR 16 15.6 16.1 125 1 0 Nada
Mujer 67 PTR 15.7 14.7 15.9 12 1 0 Nada
Hombre 56 PTR 15.0 14.1 15.2 10.2 1 0 Antiagreg
Mujer 75 PTR 15.3 14.7 15.2 115 1 0 Nada
Hombre 61 PTC 16.9 14.7 15.7 12.9 1 0 Antiagreg
Hombre 73 PTR 16.3 15.2 16.1 13.3 1 0 Nada
Mujer 68 PTR 14 13.8 14.1 10 1 1 Nada
Hombre 42 PTC 15.8 14.2 15.6 11.8 2 0 Nada
Hombre 70 PTC 15.9 14.9 16.2 12.2 2 0 Nada
Hombre 59 PTC 15.3 14.6 15.2 12.4 2 0 Nada

Todos los pacientes predonaron una bolsa de sangre autéloga y todos ellos en la
1°y 2 ° toma de sangre presentaron un nivel de hemoglobina superior a 14 g/dl,
excepto uno que fue trasfundido con criterio relativo con su bolsa de sangre
autologa y tuvo un nivel de hemoglobina en la 1° toma de 14 g/dl. A los pacientes
en tratamiento antiagregante los niveles de hemoglobina cayeron

significativamente (p<0.01) (Gréfico 32).
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Gréfico 32. Nivel de hemoglobina de los pacientes que no recibieron ferroterapia
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Tabla 34. Caracteristicas de los pacientes que recibieron EPO.
Sexo Edad Diag | Hb Hb Hb al Hb Fe Dosis N° N° bols ACO/ Est. Comp
1° 20 ingres | post EPO bols | Transf. antiag hos
tom tom -1Q obte
Mujer 65 PTC | 14 11 14.5 8.7 | VO | 40.000 3 1 Nada 11 Nada
Mujer 81 PTC | 13.7 | 12.7 14.3 8.9 VO | 40.000 2 1 Nada 12 Herida
Hombre 58 PTR | 16.4 | 11.7 16 11.9 VO | 40.000 2 0 Nada 12 Nada
Mujer 69 PTR | 146 | 115 15.1 9 VO | 40.000 2 0 Nada Nada
Hombre 77 PTR 15 11.3 15.2 10.8 VO | 40.000 2 0 Nada Nada
Mujer 82 ARR | 12.6 9.8 12.7 8.5 \ 60.000 0 2 Antiagrs 14 Herida
Mujer 80 PTR | 13.1 | 10.1 | 141 | 109 | VI | 40.000 0 0 Nada Nada
Hombre 79 PTC | 11.7 | 9.7 14.3 9.2 | VO | 40.000 1 0 Nada Nada
Mujer 74 RR 13 | 112 | 152 8.4 Y| 40.00 2 2 Nada Nada

El 73.9 % de los pacientes fueron mujeres cuya edad media fue de 74.8 afios, 2 de
ellas fueron intervenidas de PTC, 2 de PTR y 2 de ARR. El nivel de hemoglobina
medio en la primera toma fue de 13.2 g/dl y en la 2° toma 11.2 g/dl. Es decir, se vio
un descenso de la hemoglobina medio de 2 puntos que con la dosis de hierro y de
EPO se recuperaron a una hemoglobina media prequirdrgica de 13.8 g/dl. Tras la
operacion el nivel medio de hemoglobina fue de 9.2 g/dl. Se obtuvieron bolsas de
sangre autologa en todos los casos, salvo en 2 pacientes, y solo una necesité TSA.
Dicha paciente tomaba antiagregantes, recibi6 60000 unidades de EPO y fue
intervenida de ARR. Fueron 3 hombres los que recibieron una dosis de 40000 de

EPO con una edad media de 71.3 afos, 2 de ellos intervenidos de PTR y uno de
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PTC. 14.3 g/dl fue nivel medio de hemoglobina en la primera toma y en la segunda
toma fue de 10.9 g/dl. El nivel medio de hemoglobina prequirtrgica fue de 15.1 g/dl.
La hemoglobina postquirargica fue de 10.6 g/dl. Ninguno fue transfundido y no

tuvieron complicaciones postquirargicas.

Los pacientes que recibieron la dosis de EPO prescrita no tuvieron ningun tipo de
reaccion adversa medicamentosa (RAMS) y como se aprecia en el gréfico (Grafico
33) los niveles de hemoglobina aumentaron (p<0.05) siendo la demanda

transfusional minima (p<0.05).

Grafico 33. Nivel de hemoglobina de los pacientes que han recibido EPO.
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4°) Demostrar el tiempo de preparacién correcto.

Se observd que de diez pacientes de los que fueron transfundidos, sélo en 3
habian transcurrido menos de 15 dias desde su ultima flebotomia hasta el dia de la

operacion.
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5°) Demostrar la satisfaccion del programa

El 100% de las personas que completaron el programa, cumplieron con todos los
tratamientos prescritos y siguieron las recomendaciones. Todos los pacientes

demandarian estar en el programa si se tuvieran que volver a operar.

6°) Demostracion de la efectividad del programa

Efectividad de Donacion Prequirdrgica de Sangre Autologa.

Se transfundio el 24.09 % de las bolsas programadas y el 29.20 % de las obtenidas
tabla 34 y Grafico 34. El 26.82% de los pacientes fueron transfundidos con una
media de 0.4 bolsas por paciente. Se transfundieron menos bolsas de lo que se
habia programado (p<0.05) y de lo que se habia obtenido (p<0.05).

Tabla 35. Numero de bolsas obtenidas y transfundidas.

Se obtuvieron Se transfundieron
0 bolsas en 7 pacientes 0 bolsas en 60 pacientes
1 bolsa en 38 pacientes 1 bolsa en 11 pacientes
2 bolsas en 36 pacientes 2 bolsas enl1 pacientes
3 bolsas en 1 paciente 3 bolsas en 0 pacientes
Total: 113 bolsas Total: 33 bolsas (7 fueron TSA)

Gréafico 34. Namero de bolsas programadas, obtenidas y transfundidas.
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Se ha observado que se programaron y obtuvieron muchas mas bolsas de las que
fueron necesarias. En los ultimos meses se fue aproximando el nUmero de bolsas

programadas y obtenidas con respecto a las transfundidas (Grafico 35).

Gréfico 35. Evolucidon de las bolsas programadas, obtenidas y transfundidas.
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a) El rendimiento medio de reserva del programa fue del 82.4%:

o Numero de bolsas obtenidas segun las programadas (113 bolsas
obtenidas/137 bolsas programadas).

b) El rendimiento de obtencién fue del 23%:
o Bolsas transfundidas / bolsas obtenidas (p>0.005): (26 bolsas obtenidas y

transfundidas / 113 bolsas obtenidas). 17 bolsas fueron consumidas en las
primeras 12 horas.

o El rendimiento de obtencién segun niveles de hemoglobina:

- menor de 8 g/dl (p<0.05) fue de 2.65 % (3 bolsas / 113 bolsas).
- entre 8-9 g/dl: 23/113 = 20.35 %.

c) El rendimiento de transfusion fue 26.2 % (p=0.18) (22 personas transfundidas/82

pacientes). El porcentaje de pacientes transfundidos en las primeras 12 horas ha
sido: 17/22=77%.

Segun los criterios de transfusién el rendimiento transfusional hubiera sido el 6%
(5 pacientes transfundidos/ 82 personas del programa).
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Numero de bolsas predonadas transfundidas por paciente ha sido de 1.18 (26

bolsas/ 22 pacientes).

d) Numero de bolsas transfundidas por paciente transfundido: 1.5 (33 bolsas/22
pacientes).

Numero de bolsas transfundidas por paciente transfundido segun correcto criterio
de transfusion: 2 (10 bolsas/ 5 pacientes). De las cuales so6lo 0.6 son bolsas

predonadas (3 bolsas predonadas/ 5 pacientes transfundidos).

e) El porcentaje de pacientes del programa que han evitado la transfusion de
sangre alogénica ha sido del 93.9 %. 77 personas que no han requerido TSA / 82

pacientes en el programa.

f) El porcentaje de pacientes transfundidos que han evitado transfusion de sangre
alogénica ha sido de 77.3%. 17 personas transfundidas con soOlo bolsas de

predonacion / 22 personas transfundidas.

g) Numero de bolsas por paciente transfundido (p<0.05).
o Predonacion: 26 bolsas/ 20 pacientes (excluimos a los paciente que
consumen s6lo TSA): 1.3 bolsas.
Solo dos pacientes del programa que no se obtuvo ninguna bolsa requirieron 2
bolsas de TSA cada uno, y en otros 3 pacientes en los que se obtuvo una bolsa
necesitaron otra bolsa de TSA, siendo 2 de ellos los que necesitaron la bolsa de
TSA pasadas las 48 horas (Grafico 36).

Gréafico 36. Numero de bolsas obtenidas, transfundidas (predonadas/TSA).
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Con la autodonacion se redujo el porcentaje de pacientes transfundidos (p<0.05)
con sangre alogénica y la media de bolsas transfundidas de TSA fue de 1.4 bolsas
(1-2) (p<0.05).

El rendimiento de la reserva y obtencion fue menor (p>0.05, p<0.05
respectivamente) y el rendimiento de transfusibn mayor (p<0.05) en el grupo de
predonacion (Tabla 36).

Tabla 36. Efectividad de DPSA.

Predonacién No predonacion
Rendimiento de reserva 82.4% 100%
Rendimiento de obtencion 23% 37.1%
Rendimiento de obtencion con Hb<8 g/dl. 2.65 %. 31.1%
Rendimiento transfusional 26.2 % 37.8%
Rendimiento transfusional segun criterio 6.09 % 37.8%
N° de bolsas de TSA 7 61
Evitar TSA en muestra total 93.9 % 0%
Evitar TSA en transfundidos 77.3%. 0%

Efectividad de ferroterapia oral e intravenoso:

+ Hierro IV: 4 pacientes no han necesitado TSA/ 5 pacientes que han recibido Fe
IV= 80%. De 4 bolsas predonadas se transfundieron las 4, es decir, el rendimiento
de obtencion fue del 100%. Se transfundieron las 2 bolsas predonadas. Un
paciente que no predond sangre necesitd 2 bolsas de sangre alogénica. El
rendimiento transfusional en pacientes en tratamiento hierro IV con bolsas
predonadas fue del 80% bolsas entre 5 personas y su rendimiento con bolsas

transfundidas de 60%.

+ Hierro oral: 20 no han necesitado TSA/ 20 pacientes que ha recibido Fe VO=
100%.

De los 55 pacientes que so6lo tomaron hierro oral se obtuvieron 75 bolsas y fueron
transfundidas 15, el rendimiento de obtencion fue 20% (15 bolsas transfundidas /
75 bolsas obtenidas).

El rendimiento transfusional fue de: 25.45% (14 personas transfundidas/ 55
pacientes).
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Efectividad de rHUEPO:

8 paciente evitaron TSA/ 9 pacientes que recibieron EPO= 88.8%. El rendimiento
de obtencién de las bolsas predonadas fue del 15 % y del total de bolsas fue
30.8%. (Tabla 37).

Tabla 37. Efectividad de los tratamientos coadyuvantes.

Fe IV Fe VO EPO
Rendimiento de reserva 40% (4/10) 75% (75/100) 72% (13/18)
Rendimiento de obtencion de | 100% (4/4) 20% (15/75) 15% 2/13

bolsas predonadas

Rendimiento transfusional con 40% (2/5) 25.45% (14/55) 11.1% (1/9)
bolsas predonadas

Rendimiento transfusional con 60% (3/5) 25.45% (14/55) 22.2% (2/9)
total de bolsas

N° de bolsas de TSA 2 3 2
Evitar TSA en muestra total 80% (4/5) 80% (44/55) 88.8% (8/9)
Evitar TSA en transfundidos 66% (2/3) 78.5% (11/14) 75% (3/4)

Todos los tratamientos coadyuvantes han sido efectivos siendo el hierro oral el mas
efectivo. El rendimiento de reserva en los pacientes con hierro intravenoso fue el
peor pero su rendimiento de obtencion fue superior (p<0.05) al hierro oral y a EPO.
Se programaron mas bolsas de las necesarias en los pacientes con hierro oral y
EPO.

Se evitd una transfusiébn con sangre alogénica por cada nueve pacientes que

participaron en el PAS.

Superioridad del Programa de Ahorro de Sangre

NNT= 100/ eficacia de PAS- eficacia de no PAS= 100/ 26.82%- 37.8%= 9.1.
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3.2.2 Evaluacién de la eficiencia: costo-efectividad.
Coste

Se calculo el coste hospitalario de las bolsas de predonacion y de transfusion
alogénica, la eritropoyetina, el hierro oral e intravenoso administrados antes de la
cirugia (Tabla 38).

Tabla 38. Costes de PAS y no PAS

Programa No programa
Ne@ bolsas 113 bolsas x 107.60 164 bolsas x 117.27
Reservadas euros/bolsa euros/bolsa

Total: 12158.8 euros Total: 19232.28 euros
Ne@ bolsas TSA 7 bolsas x 117.27 euros/bolsa

Total: 820.89 euros

EPO 8 x 59.36 euros/dosis
x 118.72 euros
Total: 593.36 euros

Hierro IV 10 x 2.59 euros/dosis
Total: 25.59 euros
Hierro oral Total: 78.80 euros
Total: 13677.44 euros Total: 19232.28 euros

Observamos que con el programa se ahorraron 5524.84 euros aproximadamente,

es decir, el coste del programa es menor (p<0.05).

Coste- efectividad medio:

Coste de opcién a / Efectividad de opcién a = coste de PAS/ NNT=
13677.44 euros/9 = 1519.71 euros por unidad de efectividad de la opcién de PAS

Coste incremental por paciente:

Coste medio por paciente opcion PAS - Coste medio por paciente opcion no PAS
(Tabla 39).

166.02-235.97= (-69.69). Un paciente en el Programa de Ahorro de Sangre supuso

un ahorro de 69.69 euros.
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Tabla 39. Coste medio por paciente.

PAS No PAS
Media 166.0250976 235.970122
Varianza 4987.155404 167.7104012
Observaciones 82 82
Diferencia hipotética de las medias 20

Coste-efectividad incremental

NNT x (Coste por paciente de opcion programa — Coste por paciente de opcidn no

programay:

9 x (166,02-235,97) = (- 627.21). Por cada bolsa de sangre alogénica transfundida
en el grupo control en el grupo caso se ahorrd 627.12 euros.
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4. DISCUSION

4.1 Estudio clinico

4.1.1 Disefio y seleccion de la muestra.

El nUmero de pacientes de este estudio prospectivo caso-control ha sido finalmente
de 164 pacientes. El tamafo de la muestra puede ser pequefio para un estudio
caso-control, pero debido a que el trabajo consistia en comparar el grupo de
pacientes intervenidos de cirugia protésica que estuvieron incluidos en el programa
de ahorro de sangre entre enero de 2011 y diciembre de 2012 con otro de similares
caracteristicas que no estuvieran en dicho programa, el tamafio venia implicito. Las
series publicadas en la literatura son muy heterogéneas y, dependiendo del tipo de
articulo, los valores oscilan. Izuel et al.?%* en su estudio prospectivo incluyeron a
144 pacientes. Por otro lado, en los estudios retrospectivos el nimero de casos es
mayor, desde 298 pacientes que analiz6 Moreno et al.'®® en su trabajo, de los
cuales 193 pacientes formaban la cohorte historica, hasta los datos que recogio
Bierbaum et al.??> con 9482 pacientes sometidos a PTC o PTR que recibieron

alguna transfusion (sangre alogénica o autdloga).

Por otra parte, se ha considerado un periodo de 2 afios por dos motivos: por ser el
tiempo de seguimiento exigido por el programa de calidad y porque esa duracién,
segun la Evidence Based Medicine de Oxford, es suficiente?©.

Es evidente que la informacion clinica ideal esta garantizada por un estudio clinico
de gran tamafo, controlado, aleatorizado y prospectivo, pero esos trabajos son

técnicamente complejos y a veces impracticables?'!.

Los pacientes del grupo “caso” no tuvieron que ser seleccionados porque ya eran
conocidos por participar en el Programa de Ahorro de Sangre. Inicialmente iban a
ser 94 pacientes pero durante el desarrollo del programa se tuvieron que excluir a
11. Si se hubieran aplicado correctamente los criterios de inclusion y exclusion, 4
pacientes nunca hubieran formado parte del programa y si se hubiera explicado
correctamente la dinAmica del mismo, es decir, la necesidad de acudir en varias
ocasiones al Servicio de Hematologia antes de ser intervenido, nadie hubiese

revocado el consentimiento. Al principio se queria incluir a pacientes intervenidos
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de artroplastia primaria o de revisibn de cadera o rodilla, pero como en los
pacientes del grupo caso soOlo habia un paciente al que se le iba a hacer una
artroplastia de revision de cadera, se modificaron los criterios de seleccion e

inclusion, y eliminamos a este paciente.

Con respecto a la seleccion de los pacientes del grupo control se decide hacerla
mediante muestreo por cuotas porque los componentes del grupo control formaban
parte de la poblacién de la que pertenecian los pacientes del grupo caso. De esta
manera las caracteristicas poblacionales como edad, sexo, nivel de educacion, etc.
serian similares aunque posteriormente esto también se demostré
estadisticamente. Seguidamente se determiné el nimero de personas (cuota)
requerido segun el proceso quirdrgico, mes y afio entre los pacientes candidatos a
ser del grupo control. A este tipo de muestreo también se le conoce con el nombre
de “rutas aleatorias” porque el encuestador, una vez que sabe las caracteristicas
de la poblacion, la ruta que toma él es aleatoria, es decir, se evitan sesgos de

seleccion?1?

Se demostro estadisticamente que los grupos eran homogéneos con respecto a las
variables a estudio: sexo, edad, diagndstico, tratamiento, comorbilidades, etc. De
esta manera nos aseguramos que son grupos comparables y los resultados
obtenidos no han sido sesgados. La Unica variable que no esta distribuida
homogéneamente en ambos grupos son: “el médico prescriptor” y las medidas de
ahorro de sangre (DPSA), ferroterapia, EPO y acido tranexamico). El “médico
prescriptor’ es una variable que esta dictaminada, y hay cirujanos ortopédicos que
no han incluido ningun paciente en el Programa de Ahorro de Sangre. Las medidas
de ahorro de sangre son las variables a comparar en el estudio por lo que se

espera que haya diferencias.

4.1.2 Variables recogidas.

Al principio la gran mayoria de los estudios comparaban los efectos clinicos de los
pacientes operados de PTR y/o PTC transfundidos con sangre alogénica y los
transfundidos con sangre autdloga. Siendo mas abundantes los estudios con
pacientes intervenidos de PTR. Pasados unos afios se comenz6'®%4 a comparar

los efectos clinicos de los pacientes operados de PTR y transfundidos con sangre
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alogénica con los que estaban en un programa de ahorro de sangre!®200203  En
posteriores trabajos se observd que habia factores que predecian una mayor

pérdida hematica y tratamientos o conductas que las disminuian 94:96.97,101,

Las variables que se recogieron en esos trabajos eran variables demograficast4.
Se incluyeron variables hasta la fecha no valoradas como: pacientes operados
tanto de artroplastia primaria como de revisiébn, no se limitd la edad de los
pacientes, ni excluy6é ninguna comorbilidad y se incluydé a pacientes en tratamiento

con anticoagulantes y antiagregantes.

Por otro lado, calculamos el grado de eficiencia (costo-efectivo) de este Programa
de Ahorro de Sangre en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica porque la
mayoria de los trabajos publicados analizan sélo el rendimiento o eficacia del
programa de ahorro de sangre. Lopez et al.'8 en su trabajo calcularon la eficacia
del programa de ahorro de sangre en cirugia ortopédica electiva a través de una
férmula que no incluyeron el numero de bolsas de TSA que requirié el grupo de
autotransfusion. El objetivo del estudio de Panisello et al.?’® fue demostrar la
eficiencia de un programa de predonacion de sangre en pacientes en quienes se
programé una cirugia de PTR unilateral pero sélo calcularon la eficacia no el coste.
La eficiencia también se demostrd calculando la superioridad y/o equivalencia
terapéutica del Programa de Ahorro de Sangre y a qué coste. Tras obtener los
resultados, se calculdé la eficiencia mediante un estudio de costo-efectividad,
porque el porcentaje de pacientes transfundidos del programa fue menor,
requirieron un menor nimero de bolsas y menos cantidad de sangre alogénica. Se
analizaron los resultados clinicos con la variable “complicaciones” también se hizo
mediante un estudio costo-efectividad porque en el grupo caso hubo menos
complicaciones (p<0.05). Sin embargo, para la estancia hospitalaria se aplicaron
estudios de minimizacion de costes porque no hubo diferencias significativas
(p>0.005). Scott et al.?'® disefiaron un estudio de minimizacién de costes en
pacientes operados de PTR que habian predonado sangre, habian reservado y/o
recibido sangre alogénica y/o recibido EPO. Calcularon el coste de cada

tratamiento pero no mencionaron qué método fue el mas eficaz.
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4.1.3 Distribucién de las variables, su inferenciay el contraste de hipétesis de

transfusion entre grupos.
4.1.3.1 Factores preoperatorios.

No modificables

Las mujeres necesitaron ser mas transfundidas que los hombres en ambos grupos
y las del grupo control requirieron mas bolsas. Englund et al.®> afirmaron que ser
mujer era un factor de riesgo para requerir TSA en PTC y PTR. Biarnés et al.®*
comentaron que, a pesar de que el hombre tiene mas pérdidas de sangre con una
diferencia significativa (p=0.01), necesita menos transfusiones porque sus niveles
de Hemoglobina preoperatoria son mas altos (p<0.05). Barr et al.?!* también
encontraron que el sexo femenino era un factor riesgo y lo relacionan con que la
mujeres pesan menos que los hombres y que el sexo influye en la relacion entre
peso/riesgo de transfusion, asi como la tendencia de las mujeres a tener niveles de
hemoglobina méas bajos que los hombres. En nuestro estudio también los niveles

de hemoglobinas en las mujeres fueron menores.

Panisello et al.?!® observaron que las mujeres tienen mas probabilidad de no
completar el programa de predonacién de sangre (p=0.01), aumentando asi la
probabilidad de ser transfundida. En nuestro estudio solo el 10% de las mujeres no

pudieron completar el programa (p>0.05).

Nuestros resultados coinciden con los que obtuvieron Gandini et al.%¢ afirmando
que los pacientes de mayor edad son los que mas transfusiones necesitaron.
Hatzidakis et al.'® estratificaron la edad de los pacientes que fueron sometidos a
artroplastia primaria o de revision de cadera o de rodilla en menores de 65 afios y
en mayores de 65 afos, y observaron que los pacientes menores de 65 afos que
habian predonado sangre requirieron menos TSA gue los mayores de ese mismo
grupo (p<0.001). Y en el grupo que no predond sangre, los menores de 65 afos,
también requirieron menos TSA. Decidimos estratificar la variable edad con el
punto de corte en 75 afios porque era un valor un poco superior a la media (69.97)
y a la mediana (71), y ademas dividia proporcionalmente en dos la muestra (47%,
<75 afos/ 53%, >75 afos). Los resultados que obtuvimos apoyan a los observados

por Hatzidakis et al.18,
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No hay limites de edad para predonar. Tanto ancianos con pluripatologias (que no
sean criterio de exclusion para el DPSA) como nifios en el que el volumen de
extraccién no sea mayor del 13% de su volumen teérico es seguro realizarla®!2%,
Esto no sucede en la donacién de sangre alogénica que solo se les permite donar
a las personas que tienen edad comprendida entre 18 y 65 afos. Es una ventaja el
que no haya limites de edad para predonar sangre porque en los ultimos afios el
namero de cirugia de artroplastia ha aumentado considerablemente en pacientes
de edad avanzada?'® y este colectivo se podra beneficiar de esta estrategia de
ahorro de sangre. Ademas, en la ultima década también se ha producido un
incremento significativo de artroplastias en pacientes jévenes?’, y aunque la
supervivencia del implante protésico sea mayor?!’, condicionara a que un futuro el
porcentaje de recambios serd mayor aumentando también la demanda

transfusional que podra ser solventada con los programas de ahorro de sangre.

No obstante, en un estudio retrospectivo de 319 pacientes intervenidos de PTR
observaron que las mujeres de mayor edad, con bajo peso y hemoglobina
preoperatoria proxima a 11 g/dl precisaban mas TSA en el postoperatorio?*8,

Hatzidakis et al.18 observaron que tanto en el grupo de autodonacién como en el
de no autodonacién, se requirieron mas TSA en los pacientes operados de
artroplastia de revision de rodilla o cadera (p<0.01). Si el nUmero de pacientes
operados de recambio de prétesis en nuestro estudio hubiera sido mayor
hubiéramos obtenido los mismos resultados. Es dificil valorar esta variable, porque
esta sesgada por la variable edad, es decir, el paciente intervenido de recambio de

prétesis es mayor, hecho que aumenta la probabilidad de transfusiones.

Son bastantes los estudios®3?® que tuvieron como criterio de exclusion la
estrategia de predonacion de sangre en los pacientes que iban a ser intervenidos
de ARR y en ninguno de ellos se explico el motivo. Sin embargo, nosotros los
hemos incluidos y todos han completado y cumplimentado satisfactoriamente este
programa, incluyendo la predonacion. Ademas, hemos demostrado que no sélo se

beneficiarian los pacientes sino que también es una alternativa costo-eficaz.

Los pacientes del grupo control con IMC>25 han sido mas transfundidos (p=0.057).

Al estratificar la muestra segun la edad (</>75 afos) vemos que el mayor
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porcentaje de sobrepeso y de obesidad tipo 2 ha estado en los pacientes mayores
de 75 afios. Roue et al.% en su estudio no encontraron diferencias en la cantidad
de sangre perdida durante las PTR entre pacientes con IMC>18.5. Sin embargo,
Bowditch et al.®® y Jiganti et al.®® afirmaron en sus respectivos estudios que los
obesos perdian mas sangre durante las artroplastias y, por ello, requerian mas
transfusiones.

En nuestro estudio, ningun paciente ha tenido un IMC menor de 18.5 pero diversos
trabajos estudios??%??1, han demostrado que los pacientes con bajo peso tienen
niveles de hematocrito y hemoglobinas bajos que hacen que toleren y compensen
peor las pérdidas de sangre.

Por otro lado, vemos que los pacientes mayores de 75 afios toman mas
anticoagulantes (ACO) y/o antiagregantes, y que la probabilidad de tener una o
mas enfermedades aumenta con la edad. La comorbilidad méas habitual en nuestro
estudio ha sido la hipertension arterial (68% de los pacientes), seguido de
dislipemia (20%) y diabetes (14%). Los pacientes con solo una de estas
comorbilidades no han tenido mayor necesidad transfusional pero ésta se vio
aumentada cuando tenian mas de una comorbilidad.

Barr et al.?!* sélo consideraron como factores de riesgo las enfermedades
cardiovasculares (HTA y arritmias) y la diabetes.

Por otro lado, pacientes con antecedentes de trombosis arterial o venosa,
insuficiencia renal grave, historia de convulsiones, tomadores de estrégenos y/o
anticoagulantes que tienen contraindicado usar como estrategia de ahorro de
sangre el ATX'*8 pueden beneficiarse de este programa de ahorro de sangre. Por
otro lado, Biarnés et al.®* también consideraron los factores de riesgo ya
mencionados y por ello dictaron como criterio de transfusion que a los pacientes
operados de PTR y/o PTC con 3 antecedentes patologicos (HTA, Diabetes mellitus,
Fumador, Obesidad con IMC>35%, Hipercolesterolemia) se les aumentara 0.5
puntos el umbral transfusional. Noticewala et al.??? operaron a 644 pacientes de
PTR, que no habian predonado sangre y dedujeron que no habian sido factores
predictores de transfusion: ni IMC>25 (p=0.06), ni de anticoagulantes (ACO) y/o
antigregantes (p=0.507/ p=0.923), ni DM (p=0.097) ni HTA (p=0.507). Los

pacientes del estudio de Mesa et al.??® hipertensos, diabéticos, con mas de una
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comorbilidad o con IMC altos necesitaron mas transfusiones. Sin embargo, cuanto
mayor era el IMC si habia mayor pérdida de sangre (p=0.02).

La toma de anticoagulantes y/o antiagregantes ha sido motivo de exclusion para
participar en programas de ahorro de sangre como se ha reflejado en diferentes
estudios??3??4, Sin embargo nosotros los hemos incluido y hemos observado que
no han tenido complicaciones durante el programa, ni durante el postoperatorio, ni
las necesidades transfusiones han sido mayores al compararlas entre los pacientes
de su grupo ni entre los pacientes del grupo control que consumen 0 no estos

farmacos.

Factores modificables:

Noticewala et al.??? encontraron que la concentracion de hemoglobina prequirtrgica
era un parametro estadisticamente predictor (p<0.001) de transfusion post-
quirargica. Ademas, vieron que el nivel de hemoglobina preoperatoria en pacientes
mayores de 80 afios fue menor y observaron que, conforme aumentaba la edad,
incrementaba la probabilidad de ser transfundido. El mismo paciente intervenido de
lo mismo y en las mismas condiciones con 20 afios méas tendria 3.3 veces mas
riesgo de recibir una transfusion. Mesa et al.??® observaron que el descenso de 1
g/dl en el nivel de hemoglobina prequirdrgica aumentaba 2.6 veces (p<0.001) la

probabilidad de transfusion.

Nosotros no hemos encontrado diferencias en los niveles de hemoglobina
preoperatoria entre grupos pero si las hemos encontrado (p<0.05) en los pacientes
que fueron transfundidos. Este mismo hecho les ocurrié a Dimartino et al.2® en su
estudio.

El nivel medio de hemoglobina de los pacientes transfundidos fue de 13.33 g/dl (DE
1.46). Apreciamos que las necesidades transfusionales de los pacientes menores
de 75 afios con niveles de hemoglobina >14 g/dl y los mayores de 75 afios con
niveles de >15 g/dl fueron minimas. Keating et al.??® afirmaron que los pacientes
operados de PTC o PTR que presentaron niveles de hemoglobina prequirurgicas y
que previamente habian donado sangre no necesitaron ser transfundidos con
sangre alogénica. Incluso comentaron la posibilidad de que los pacientes con esos
niveles de hemoglobina podian haberse abstenido de predonar sangre porgue se

desperdiciaron las bolsas predonadas o se sobretransfundieron. Por otro lado,
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recomiendan que los pacientes con niveles de hemoglobina entre 10-13 g/dl que
predonan sangre deben recibir tratamiento coadyuvante con ferroterapia y/o EPO
para que los niveles prequirdargicos de hemoglobina sean los mas optimos ya que si

no, el riesgo de necesitar sangre alogénica es del 19.2%.

Cuenca et al.??* en 312 pacientes operados de PTR, 139 en tratamiento con Fe +
EPO si Hb<13 g/dl y 173 pacientes en programa de predonacion si Hb<13 g/dI,
observaron que era mas efectivo disminuir las TSA con ferroterapia y EPO terapia.
Segun los criterios, nuestros pacientes tenian que haber recibido EPO+ Fe IV si Hb
<11 g/dl pero en algun caso (intolerancia a Fe V) se opt6 por el FE oral y no se
encontraron diferencias transfusionales. También encontramos que los pacientes
que han recibido hierro han necesitado menos transfusiones, pero esa diferencia
no la hemos obtenido en los pacientes con hierro + EPO. Esto puede haberse
debido a que el numero de pacientes que lo ha recibido ha sido escaso. Por otro
lado, a todos los pacientes que no pre-donaron sangre se les prescribio ferroterapia
y/lo EPO terapia y con los criterios estrictos de transfusion soélo hubieran sido
transfundidos 2 pacientes (una de ellas recibi6 hierro intravenoso).

Stowell et al.??® observaron que en pacientes con un nivel de Hb<13 g/dl, la EPO
aislada tuvo mejores resultados que con la autotransfusién autéloga en cuanto al
estado hematolégico perioperatorio y la necesidad de transfundir alogénica
(p>0.05).

Mercuriali et al.??” concluyeron que los pacientes con cifras de Hb<11 g/dl en
programa de predonacion de sangre y tratados con EPO recibieron menos sangre
alogénica que los pacientes que sélo estuvieron en dicho programa de predonacion

de sangre autéloga.

No valoramos ni la edad de los pacientes ni el nUmero de bolsas predonadas en la
prescripcion de estas terapias y en un futuro se deberia hacer asi porque autores
como Bong et al.?®® que incluyeron la edad y el nivel de hemoglobina en su
algoritmo mejoraron la efectividad del programa de ahorro. Y por otro lado Di
Martino et al.®¢ comentaron que las flebotomias repetidas de la predonacién no
suplementadas con EPO realizadas durante su estudio en pacientes operados de

artroplastia provocaron una recuperacion de los niveles de hemoglobina
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insuficientes. A pesar de que no se habia demostrado que el régimen EPO +
predonacion fuera una relacién coste/beneficio buena, la incluyeron y vieron que en
los pacientes con mas de una bolsa predonada se redujo la necesidad

transfusional.

Sutton et al.??® apreciaron que los niveles de hierro de los pacientes intervenidos de
PTC y PTR no eran deficitarios y la toma de hierro oral prequirdrgica en los
pacientes que no predonaron no incrementaron los niveles preoperatorios de
hemoglobina. Recomiendan el hierro oral prequirdrgico sélo a los pacientes que
preoperatoriamente tienen niveles bajos de ferritina y postoperatoriamente a los

que estén anémicos.

4.1.3.2 Factores intraoperatorios.

No observamos diferencia entre el tipo de anestesia y la necesidad transfusional,
ni en la muestra ni entre los grupos. A esta misma conclusién llegaron varios
estudios?>22216, pero otros como Joulsgaard et al.1%°, Eroglu et al.*° recomendaron

la anestesia intradural.

En el estudio de Noticewala et al.??? los pacientes que estuvieron mas tiempo con
el manguito de isquemia necesitaron ser mas transfundidos (p=0.05). Sin embargo,
nuestros resultados coinciden con Li et al.1#? que afirman que con el manguito no
se reduce las pérdidas sanguineas del proceso quirdrgico, sino que indirectamente
las disminuye porque facilita el trabajo acortando la duraciéon de la operacion.
Yildiz et al.1#? aconsejan retirar la isquemia después de cerrar la herida y colocar el
vendaje, porque el sangrado es menor. En nuestro caso, aunque no hemos visto

diferencia, retiramos la isquemia después del cierre de la herida quirargica.

Para los pacientes del grupo control que recibieron ATX supuso una medida de
ahorro de sangre eficaz y, aunque en diversos protocolos de PTR se prescriben
TXA intra-articular’44166.167 = no hay una dosis recomendada. Las dosis
administradas en nuestro estudio variaron de 2 a 4 ampollas intraarticulares. Hasta
gue no se muestren las concentraciones plasmaticas que alcanza el ATX en

sangre cuando se administra por esta via, no se podran recomendar las dosis ni
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ampliar sus indicaciones®’. Por tanto, queda un campo abierto para futuros
estudios.

El coste de 2 gramos de ATX es significativamente inferior al coste de una bolsa de
sangre alogénica, ya que supone unos 2 euros frente a 117 euros
aproximadamente. Estudios publicados recientemente muestran que el ATX es
coste-efectivo, porque disminuye el nimero de transfusiones sanguineas y el gasto

en farmacia 230- 231,232,

Como en el estudio de Biermaun et al.?? no hemos encontrado diferencia en las
necesidades de transfusion entre PTR y PTC. En nuestro caso hemos apreciado
mayor sangrado y mas riesgo de transfusion en pacientes intervenidos de ARR.
Lopez et al.*®, en los pacientes operados de artroplastia de revision de cadera o
rodilla, obtuvieron un (OR: 38,31; IC 95%, 5.31-27.6; p <0.001) y (OR: 8.08; IC 95%
1,32-49,55; p<0.024) respectivamente de transfusién con sangre alogénica. Como
en el estudio de Walsh et al.?°, el cementado de los componentes de la artroplastia
primaria de cadera supuso un factor de riesgo potencial para la transfusion
alogénica sin ser una relacion significativa. Por otro lado, los resultados del estudio
de Mesa-Ramos et al.??®> muestran que los pacientes operados de PTR cementado
tuvieron mayores pérdidas de sangre (p=0.049), sin demostrar correlacién
significativa con necesidad transfusional. Jain et al.?3® muestran el efecto opuesto

de los implantes cementados con un descenso del riesgo de transfusion alogénica.

Hemos encontrado diferencia entre los grupos con respecto a los médicos
prescriptores. Pero al analizar los resultados, excluyendo los médicos que sélo
han incluido pacientes al grupo control, hemos observado que esa diferencia ha
desaparecido y que ademas, la proporcion de tipo de intervencion segun el médico
es similar entre los grupos. Es decir, son grupos comparables porque todos los
pacientes del mismo cirujano estan en las mismas condiciones (intervencion).
Siguiendo esta linea la proporcion de pacientes transfundidos del programa ha sido

menor.

4.1.3.3 Factores postoperatorios.

Como ocurre en el estudio de Walsh et al.?5, los pacientes mayores de 75 afios
recibieron mas transfusiones. En su estudio, los pacientes entre 75-84 afios fueron
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3,5 veces mas transfundidos, requiriendo ademas mas transfusiones alogénicas.
Ademas, los menores de 75 afios que no predonaron sangre fueron 8 veces mas
transfundidos que los que habian predonado y recibido otras medidas de ahorro.
De esta manera, aconseja que los pacientes que van a operarse de PTC menores
de 75 afios con valores de hemoglobina mayores de 13 g/dl predonen una bolsa y
los mayores de 75 afios predonen dos bolsas o combinen una bolsa predonada

con otra alogénica.

Bong et al.??® detectaron que los pacientes operados de PTR entre 75-85 afios
fueron 2.9 veces mas transfundidos, requiriendo ademas mas sangre alogénica
mientras que los mayores de 85 afios lo fueron 4.5 veces mas. Se recomienda que
los pacientes mayores de 65 afios con niveles de hemoglobina preoperatorias entre
13-15 g/dl predonen una bolsa y si los niveles estan entre 11-13 g/dl predonen dos.
En los menores de 65 afios predonaran una bolsa si el nivel de hemoglobina
prequirdrgica esta entre 11-13 g/dl. Independientemente de la edad, si el nivel de
hemoglobina prequirdrgica es menor de 11 g/dl se debe considerar EPO terapia.

Nuestros pacientes no soOlo predonaron sangre sino que, al pertenecer a un
programa de ahorro de sangre donde recibieron ferroterapia y/o EPO terapia, se ha
demostrado que, independientemente del tipo de intervencion y edad, basta con

predonar una bolsa en la mayoria de los casos.

Como sucedié en el estudio de Cuenca et al.??*, los pacientes operados de
artroplastia total que predonaron sangre y recibieron hierro y/o EPO, fueron menos
transfundidos, tuvieron menos complicaciones postoperatorias (p=0.95) y su

estancia hospitalaria fue menor (p=0.001).

4.2 Evaluacion de la eficiencia del Programa de Ahorro de Sangre.
4.2.1 Efectividad

19) Viabilidad del Programa de Ahorro de Sangre.

El episodio vasovagal es la complicacion mas frecuente notificada durante un
programa de ahorro sangre, siendo su incidencia del 2- 5%2%3°, aunque en nuestro

caso fue del 1%. La mayoria de nuestros pacientes fueron excluidos porque
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durante el desarrollo del programa, el nivel de hemoglobina prequirdrgica en las
mujeres era bajo. Panisello et al.?® también observaron que las mujeres (p=0.01),
pacientes de mayor edad (p=0.02), con bajo peso (p=0.01) y niveles de
hemoglobina preoperatoria proximas a 11 g/dl (p=0.02) tenian mas posibilidades de

no completar el DPSA.

Durante el PAS pueden existir serias complicaciones, pero éstas son muy raras?3*.
Popovsky et al.?®® en 1995 revisaron mas de 200000 donaciones de sangre
autdloga y encontraron que una de cada 16783 unidades donadas necesitd

hospitalizacion.

Para aumentar la efectividad se deberia analizar por qué cuatro pacientes fueron
incluidos en el programa cuando desde el principio presentaban algun criterio de
exclusién. Para ello se debe estudiar si ha sido un problema de escasa informacién
o de recogida de datos. El cribado inicial es muy importante para evitar errores
meédicos, pérdida de tiempo y dinero. En nuestro caso, los DUEs del Servicio de
Hematologia son las que encuestan a los posibles candidatos al programa de
ahorro. Romero Ruiz et al.?%¢ argumentan que el papel de enfermeria (DUEs) en
los programas de ahorro de sangre es muy importante porque estan implicados en
menor o mayor medida. Y por ello deben recibir una formacién y conocer el

funcionamiento de los servicios implicados.

Lo ideal es fomentar todos los métodos disponibles para el ahorro de sangre y
sensibilizar a todos los facultativos y pacientes en el uso racional de la transfusién
alogénica. Pensamos que el Programa de Ahorro de Sangre disminuye
significativamente el riesgo de transfusion alogénica y que las condiciones actuales
del hospital y de los servicios implicados permiten establecerlo. En nuestro caso, el
Servicio menos colaborador fue el Servicio de Cirugia Ortopédica y deberiamos
analizar el motivo. Santana et al.?®’, a pesar de demostrar la efectividad del PAS,
no consiguio implantarlo en su hospital por la escasa participacion de su Servicio
de COT.

A su vez, la descoordinacion es otro punto débil de estos programas. Desde un
primer momento debe nombrarse un coordinador que ejerza de intermediario de los

diferentes Servicios implicados en el programa (admision, traumatologia, anestesia,
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banco de sangre y farmacia). En nuestro caso, el Responsable del Servicio de

Transfusiones fue el coordinador pero en otros casos ha sido un enfermero?36,

En nuestro trabajo no hubo ningun error humano cuando se administraron las
bolsas. No obstante, este tipo de errores, segun la Asociacion Americana de
Medicina Transfusional, es muy bajo; tan s6lo el 0.7% de las unidades autologas
fueron equivocadamente transfundidas en 5681 instituciones entre el afio 1992-
1993238, Se estima que el riesgo de recibir una bolsa de sangre autéloga incorrecta
es de 1 /16000 - 30000 bolsas transfundidas?3°.

Todos los pacientes que participaron quedaron satisfechos con el programa,
aungue deberiamos cuantificar dicha satisfaccion. Ugarte et al.?*° realizaron una
encuesta telefonica a 30 pacientes que habian precisado una intervencion
quirdrgica ortopédica y que habian pasado por el programa de ahorro de sangre,
tanto los que habian recibido eritropoyetina como autotransfusion. En general, la
mayoria de los pacientes estaban satisfechos con la informacion recibida, y creian
gue habia merecido la pena, hasta el punto de que practicamente todos repetirian

el proceso si fuera necesario.

Podemos afirmar que aunque el Programa de Ahorro de Sangre supone un gran
esfuerzo multidisplicinar, los pacientes han apreciado el buen resultado y esfuerzo
realizado por los diferentes equipos médicos, pudiéndose ademas calificar como

una herramienta de calidad asistencial efectiva.

2°) Efectividad de Donacion Prequirdrgica de Sangre Autologa.

Habitualmente usamos el término “efectividad”. Sin embargo, cuando empleamos
directamente los resultados de los estudios clinicos como fuente de informacion, es
mas correcto emplear el término “eficacia” y sus derivados “coste-eficacia medio”,

“coste-eficacia incremental”, etc.

Con este programa de ahorro de sangre se ha demostrado que se programaron y
obtuvieron mas bolsas de la necesarias, pudiéndose reducir el nimero de bolsas a
una bolsa en todas estas cirugias. Incluso se ha demostrado que pacientes en los
gue no se obtuvo ninguna bolsa y se consiguid un nivel de hemoglobina

prequirdargica por encima de 14 g/dl con ferroterapia y/o EPO, las transfusiones
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alogénicas se redujeron practicamente a “0”. Otros autores?'82?4 también llegaron
a esta conclusién y vieron que a mayor donacion preoperatoria las necesidades
transfusionales y el consumo total de unidades aumentaban. Por eso tendieron a
extraer una unidad y utilizar sistematicamente ayudas a la DPSA. A nosotros nos
sucedié lo mismo. Inicialmente se programaba la obtencion de 2 bolsas de
concentrados de hematies para cada intervencion porque era lo que histéricamente
se habia reservado para estas cirugias. Pero a los meses se evaluo la eficacia del
programa y se decidi6é reducir a un concentrado de hematies para las PTR y dos
para las PTC. Tras evaluacion anual se decidié reservar una Unica bolsa para
cualquier tipo de intervencion. Finalizado el estudio se desecharon el 70.8% de las
bolsas obtenidas y el 75.9% de las bolsas programadas, datos que apoyaron la
decision de predonar una bolsa para las artroplastias primarias. En los casos en los
que el cirujano preveia un procedimiento méas largo y complejo, como en los

recambios protésicos, se solicitaron 2 o excepcionalmente mas unidades.

Hemos visto como en nuestros pacientes el nivel de hemoglobina disminuia una
media de 1.55 g/dl tras las flebotomias, pero se han podido documentar descensos
en los niveles de hemoglobina y hematocrito en rangos de 10 a 60 gramos por litro,
induciendo ello a la anemia®*! y aumentando asi el riesgo de transfusiéon. Durante
los primeros meses del programa, tras una evaluacion inicial, se vio que la ultima
hemoglobina del paciente obtenida tras la donacién no era objetiva, motivo por el

gue se decidio realizar una hematimetria al ingreso.

Woolson et al.®® encontraron descensos en los niveles de hemoglobina sin llegar a
la anemia. Hatzidakis et al.18 redujeron el riesgo de transfusién dejando al menos
15 dias desde la ultima flebotomia hasta el dia de la intervencion. Vemos que el en
12% de pacientes de nuestro programa que fueron transfundidos entre las

fleblotomias habian transcurrido menos de 15 dias.

Tanto en el estudio de Trujillo et al.*® como en el de Carrero et al.?*?, los pacientes
operados de PTR y PTC que predonaron sangre, redujeron significamente las
necesidades transfusionales y la utilizacion de bolsas de sangre alogénica, No
tuvieron efectos adversos de anemia postdonacion y las infecciones

postoperatorias fueron menores.
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En nuestro caso a ningun paciente del programa la sangre autéloga le provoco
reaccion hemolitica. El riesgo de sufrir una de ellas es 1 entre 19000 unidades?*3,

La correcta cumplimentacion de todos los datos es una de las claves mas
importantes de la seguridad transfusional. En general, a la planta de un Servicio de
Cirugia Ortopédica llegan pocas bolsas al afio procedentes del depdsito
preoperatorio de sangre autdloga, por lo que es primordial una correcta
coordinacion con el Banco de Sangre, la peticion suele ser similar a las bolsas
habituales pero los sellos identificativos son diferentes segun establece la
reglamentacion vigente?3®. En nuestro hospital los DUES rellenaron la diferente

documentacion para la identificacion de los pacientes del programa.

Se sigue discutiendo la efectividad de los programas de DPSA. En el trabajo de
Renner et al.>** el 40% de las bolsas predonadas en 612 hospitales no fueron
transfundidas, pero en otros estudios estas cifras ascienden hasta el 56%23.
Nosotros transfundimos el 24.09% de las bolsas programadas y el 29,20% de las
bolsas transfundidas. Por otro lado, se ha observado una mayor tendencia a
transfundir a los pacientes con donacién previa, es decir, se sobretransfunde por la
creencia de “devolver al paciente lo que es suyo”. En nuestro caso, la mayoria de
los pacientes han sido transfundidos con niveles de hemoglobina entre 8-9 g/dl y
sin criterios de transfusion en las primeras 12 horas, es decir, podemos afirmar que
hemos sobretransfundido. Pero si lo analizamos detenidamente, si hubiéramos
hecho una nueva hematimetria a las 24 horas postquirirgicas, esos pacientes tal
vez hubieran estado en el rango de transfusién, tal y como ocurrié en el grupo
control. En este supuesto, los pacientes del grupo caso no hubieran sido
sobretransfundidos. Panisiello et al.?*® con su programa de DPSA sélo redujo un
2% la tasa de sangre aldgenica. Nuestro porcentaje es mayor y si se hubieran

aplicado los criterios, seria significativamente mayor p<0.05.

Se han empleado férmulas sesgadas para calcular la eficacia de la PDSA porque
los autores incluian los datos que les aseguraban los resultados deseados. Por
ejemplo, Woolson et al.?® comparan la efectividad transfusional de los pacientes
operados de rodilla que han predonado sangre con los que han recuperado la
sangre de los Redones®. Calculan la pérdida sanguinea hospitalaria total mediante
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una formula que no hace distincion si las bolsas sanguineas transfundidas son de
sangre autéloga o de sangre alogénica. En los ultimos afios, todos los estudios de
eficacia/costo-eficacia utilizan las formulas que nosotros hemos expuesto porque

estan basados en la evidencia.

El analisis de los resultados de la autotransfusion en once estudios realizados en
Espafia con un total de 1572 pacientes sometidos a cirugia ortopédica programada
demuestra una efectividad media (porcentaje de pacientes que evitan la transfusion
de sangre alogénica) del 87% en la DPSA, y un rendimiento medio (porcentaje de
las unidades extraidas que se transfunden) del 74%?2*. Sangiiesa et al.?*®> en su
estudio de autotransfusién en prétesis total de rodilla, sefialaron una efectividad
media del 44.4% y un rendimiento medio del 66.6%, y consideraron que no eran
buenas cifras para defender la autotransfusion. En nuestro caso, el rendimiento
medio fue 29.2% y no podemos hallar la efectividad de la autotransfusion porque
nuestros pacientes también han estado expuestos a tratamientos alternativos, por
lo que calcularemos la efectividad del programa.

Lo ideal seria un uso juicioso de la auto-transfusion para poder transfundir menos y
mejor asi, como a un precio mas adecuado.

Varios estudios afirman que la DPSA en PTR es una alternativa efectiva y segura
para disminuir TSA y sus complicaciones. No aumenta la morbi-mortalidad ni la
estancia hospitalaria en diversos tipos de COT?237:243248,

En general, las investigaciones confirman que la DPSA es una estrategia de ahorro
de sangre alogénica segura y eficaz pero su practica esta disminuyendo por varias

razones18o:

e Se desechan unidades predonadas haciendo que el programa no sea coste-
efectivo.

e Se sobretransfunde porque se administran las bolsas "porque esta ahi y es
suya", ademas los pacientes con anemia tras donacién consumen y mas
cantidad de hemoderivados!®3,

e La anemizacion del paciente conduce a una peor hemostasia y/o aumento de
las necesidades transfusionales que pueden exceder al volumen de donacion

preoperatorio de sangre autéloga.
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e Se necesita de una correcta coordinacion entre profesionales del Servicio de
CO y del Banco de Sangre.
e La extraccion de sangre es un proceso muy caro y se cuestiona su eficiencia.
e Sigue existiendo riesgo de problemas en forma de:
o Error humano (que llevaria a incompatibilidad ABO 6 transmision de
enfermedades).
o Contaminacion bacteriana de la sangre almacenada.
o Lesiones durante el almacenamiento.
o Inapropiada deglicerolizacion de las unidades congeladas.
e Aumenta el riesgo de recibir cualquier tipo de transfusion’#’’ y haber reacciones

hemoliticas debido a errores en el manejo de las unidades!94236,

39) Efectividad de terapias coadyudantes en el Programa de Ahorro de Sangre.

En los ultimos afios se han desarrollado los programas de ahorro de sangre que
tienen en cuenta la hemoglobina prequirdrgica y las pérdidas estimadas para el
procedimiento quirdrgico, haciendo altamente predecible qué pacientes seran
transfundidos y, por lo cual, puedan ser tratados preoperatoriamente con ayuda
farmacoldgica. Se ha demostrado la efectividad de los programas de ahorro de
sangre donde se ha prescrito ferroterapia y/o EPO a los pacientes con mas riesgo
de transfusién con o sin donacién previa'®®224, Walsh et al.?> observaron que las
mujeres con edad comprendida entre 75 y 84 afos que predonaron una o dos
bolsas y/o tenian menos de 10 g/dl de hemoglobina tenian mayor riesgo de
transfusion, que se redujo al prescribirles hierro y EPO. Nosotros también
seguimos esta conducta, obteniendo buenos resultados, e intentamos conseguir
niveles de hemoglobina prequirdrgica por encima de 14 g/dl. Como primera opcion
se prescribié hierro oral y en los pacientes que por su edad, sexo, sus
antecedentes médicos y/o niveles iniciales de hemoglobina se optd por hierro oral
y/o EPO. La tendencia actual del uso de EPO es que antes de prescribirla se
pongan en practica las demas estrategias de ahorro de hemoderivados porque su
coste-efectividad es dudosa’®. En el contexto de los programas de predonacion
autdloga sélo estaria justificado administrarla en casos de pacientes seleccionados

con criterios muy estrictos: paciente anémico antes del inicio del programa de
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predonacion, pacientes en los que se esperan necesidades transfusionales
particularmente elevadas o pacientes en los que la DPSA debe ser particularmente

cortol89,

El nivel de hemoglobina es una variable sensiblemente modificable con estas
terapias y se observdO que era necesario obtener el valor de hemoglobina
prequirargica al ingreso. Encontrando que el nivel de hemoglobina de la primera
extraccion en el programa y la del ingreso era diferente (p>0.05).

Con respecto al uso de hierro oral o intravenoso como tratamiento coadyuvante en
DPSA, no hay estudios que publiquen diferencias significativas entre ellos?#¢. Si se
solicitan 4 unidades autélogas en mujeres con hierro intravenoso se obtiene mayor
rendimiento del DPSA’. Por la comodidad en la administracién y por ser mas

econdémico, nosotros preferimos prescribir hierro oral salvo contraindicacion.

4°) Efectividad del Programa de Ahorro de Sangre.

Actualmente se aumentaria la efectividad, y el coste de estos programas podria ser
potencialmente reducido si se redefinieran las indicaciones de donacion. El instituto
Nacional del Corazén, Los Pulmones y la Sangre recomienda que sélo predonen
sangre los pacientes sometidos a cualquier cirugia cuya probabilidad de transfusion
sea mayor del 10%. Muchos otros autores, como Noticewala et al.???2 y Walsh et
al.?>, que aplicaron este criterio, ademas, segun los factores de riesgo
transfusionales (edad, sexo, niveles de Hb...), pautaron hierro y/o EPO durante el

programa, observaron como aumento la efectividad.

El hecho de que algunos autores no encuentren efectivos los programas de ahorro
puede deberse a varias razones: diferencias metodoldgicas, utilizacion de
autotransfusores que soélo filtran la sangre o distintos criterios de transfusion
homologa®. Por ejemplo, en el estudio de Martinez et al.?*” era de 7 g/dl, y en el de
Thomas et al.>*8 de 9 g/ dI.

La efectividad de nuestro PAS (porcentaje de pacientes que evitan la transfusion
de sangre alogénica) es del 93.9%. Para mejorar la efectividad deberiamos
aumentar el rendimiento de la predonacion, es decir, reservar menos bolsas y

prescribir farmacos coadyuvantes, ya que han demostrado su efectividad.
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5°) Superioridad del Programa de Ahorro de Sangre.

Se ha demostrado que con el PAS no sélo se ha disminuido el porcentaje de
pacientes y numero de bolsas transfundidos con sangre alogénica (p<0.05) sino

que, ademas, es mas costo-efectivo.

4.2.2 Eficiencia

Trujillo et al.'® evaluaron la eficiencia de la estrategia de predonacién de sangre y
apreciaron un ahorro de una media de 85 euros por paciente en el grupo de
pacientes que predonaron sangre. Ademas, demostraron que fue una estrategia
costo-efectiva (p<0.01).

Martinez et al.?*°® demostraron la eficiencia de su estrategia de ahorro de sangre.
Los pacientes operados de PTC y PTR predonaron sangre y recibieron tratamiento
coadyuvante con hierro y/o EPO basandose en un algoritmo, que era similar a
nuestro programa. Concluyeron que habian disminuido la tasa de transfusion y de
bolsas de sangre alogénica reduciendo a la mitad el coste transfusional sin suponer

un aumento del coste total hospitalario.

Solo el hecho de que con este programa se haya reducido el riesgo que conlleva la
transfusion con sangre alogénica estaria justificado su implantacion en el Servicio.
Ademas, se ha evitado la busqueda de unidades de sangre compatibles en
pacientes alosensibilizados. Hubo menos infecciones postquirdrgicas y reacciones
adversas a TSA, la estancia hospitalaria tendié a ser mas corta y se redujo a “0” el

riesgo de diseminacion viral.

Para calcular el gasto del programa se han usado los precios medios de 2011 y
2012 de los farmacos administrados que les han cobrado al hospital. Los precios
de estos farmacos en el 2014 disminuyeron considerablemente. Por ejemplo, el
Venofer®, de costar 2.59 euros pasé a costar 1.77 euros, y la EPO paso de 59.36
euros a 46 euros. Por otro lado, se recogio el precio de las bolsas de sangre
alogénica y predepdsito que se publicé en el BOA de 2013 porque es el precio
estimado en relacion a afos anteriores. Si el estudio se hubiera hecho en el 2014,
el Programa de Ahorro de Sangre seria mas eficiente todavia. Lo ideal hubiese
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sido conocer el gasto que le supone al hospital una bolsa de autotransfusion y de
sangre alogénica, pero actualmente esta informacion no se recoge.

El coste del Programa de Ahorro de Sangre es menor que el del “no programa”, es
decir, es mas eficiente. Para hallar el coste total s6lo se han incluido los gastos de
los farmacos y de las bolsas. El resto de procedimientos no se han calculado
porque se hacen por igual en ambos grupos.

Con estos resultados podemos afirmar que este Programa de Ahorro de Sangre es

mas eficiente que el transfundir con sangre alogénica.
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5. CONCLUSIONES

En este estudio sobre la valoracion y optimizacion de costes del Programa de

Ahorro de Sangre llegamos a las siguientes conclusiones:

1. Los pacientes intervenidos de artroplastia primaria de cadera o de rodilla o de
revision de rodilla que han participado en Programa de Ahorro de Sangre han sido
menos transfundidos, necesitando menos bolsas de sangre predonada y de sangre

alogénica.

2. Este Programa de Ahorro de Sangre ha sido una estrategia eficiente, siendo la
Donacién Prequirdrgica de Sangre Autbéloga la parte menos costo-efectiva que
mejoraria si s6lo se reservara una bolsa en pacientes mayores de 75 afios o0 con

niveles de hemoglobina<14 g/dI.

3. Las mujeres, los pacientes con niveles de hemoglobina prequirargica menores
de 14 g/dl y los mayores de 75 afios han sido los que més se han beneficiado de
este programa. Siendo las mujeres de mayor edad las que peor han tolerado la

Donacién Prequirargica de Sangre Autdloga.

4. En los pacientes que se ha alcanzado niveles o6ptimos de hemoglobina

prequirargica solamente ha sido necesaria la obtencién de una unidad predepdésito.

5. La ferroterapia y EPO como tratamientos coadyuvantes en el Programa de
Ahorro de Sangre han sido efectivos para alcanzar los niveles de hemoglobina
prequirdrgica e incluso se ha considerado aumentar sus dosis en los pacientes que

no predonaron sangre.

6. Retrasando el control heméatico postquirargico a las 24 horas se consigue

disminuir la sobretransfusion en los pacientes del programa.

7. Para que el programa sea eficiente el paciente debe incluirse al menos 2

semanas antes en el programa de ahorro de sangre.

8. La coordinacion y la participacion de todos los Servicios implicados y
satisfaccion de los pacientes en este programa han sido necesarios para su

viabilidad y eficiencia.
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ANEXO 1: Encuesta previa a la donacion de sangre.

)

DONANTES DE SANGRE

ZARAGOZA

Declarada Asociacién de UTILIDAD PUBLICA
AIEMBRO DE DONANTES DE SANGRE ARAGON
CIF: G - 50.149.954

ENCUESTA PREVIA A LA DONACION DE SANGRE

APELLIDOS

Banco de
Sangre y Tejidos
de Aragdn

Bt
ey

C/. Ramén Salanova, 1
50017 ZARAGOZA
Tfno. 976 304 445
Fax: 976 304 331

NOMBRE EDAD DNI

Por su propia seguridad y por la del receptor de su donaci6n le rogamos que conteste con total sinceridad este cuestionario.

Queda garantizada la confidencialidad de sus datos y sus respuestas

- Es usted donante de sangre?
-¢En alguna ocasion ha tenido algin incidente durante o después de la donacion?
-¢Ha sido rechazado en alguna ocasion para donar sangre?
-¢Recibe algun tipo de tratamiento médico en este momento?
Especifique
-¢Ha tomado aspirina o antiinflamatorios en los tltimos 5 dias?
-¢Ha recibido tratamiento con Tigason o Neo-Tigason en los Gltimos 12 meses?
-¢Ha recibido tratamiento con Roacutan,Proscar, o Propecia en los Gltimos 30 dias?
-¢Ha tenido en alguna ocasion algin problema de salud relacionado con enfermedades
del corazén, pulmén, higado, rifiones, aparato digestivo,piel o sistema nervioso?
Especifique
-¢Ha tenido alguna vez algun tipo de proteso infeccioso como tuberculosis, leishmaniasis,
tripanosomiasis, sifilis, brucelosis, fiebre Q, toxoplasmosis 0 mononucleosis?
Especifique
-¢Le han efectuado algin procedimiento de cirugia mayor en los tltimos 4 meses o de
cirugia menor (incluyendo extracciones dentarias ) en la ltima semana?.
Especifique
-Indique si le afecta alguna de estas situaciones: injertos (de hueso, de piel, de cornea, de
timpano) tratamiento con hormona del crecimiento antes de 1989, cirugia cerebral o
antecedentes familiares de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.
Especifique
-En los ltimos 6 meses,;, ha viajado a algiin pais con riesgo de malaria (paludismo),
tripanosomiasis (enfermedad de Chagas) o virus del Nilo Occidental?
Especifique
-¢Ha recibido alguna transfusion de sangre?
Especifique lugar y fecha
-¢Le han efectuado algin tipo de exploracion endoscopica en los ultimos 4 meses?
-¢Convive intimamente con enfermos portadores del virus de la hepatitis B, C o el VIH?
-¢,Se ha efectuado algun tatuaje, piercing o tratamiento de acupuntura en los Gltimos 4 meses?
-Si es Vd mujer,;ha dado a luz o ha tenido un aborto en los ultimos 6 meses?
-¢Ha tenido fiebre en los Gltimos 15 dias o alguna infeccion leve en la Gltima semana?
-¢Ha residido durante mas de | afo,acumulativo, en el Reino Unido durante el periodo
comprendido entre 1980 y 1996?

-Observaciones:

Si

Ooooo oooo

]

O

oooooo O

N.°

oooo oogo#

O

O

0 o o o L
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Informacién sobre la donacion de sangre

La donacién de sangre es un procedimiento en general inocuo, mediante el cual se pueden salvar vidas
gracias a su generosidad; debe respetarse una serie de normas béasicas con el fin de garantizar la salud
del donante y la seguridad del receptor de su sangre.
Le rogamos que lea atentamente la informacion contenida en este documento, que lo responda con total
sinceridad, teniendo la mas completa seguridad de que todo lo que aqui se responda es confidencial, y
que pregunte al personal que le atiende cualquier duda que pueda surgirle.
Si Vd realiza alguna profesion de cierto riesgo, tal como piloto, conductor de autobs, tren o camion,
operador de gruas, escafandrista etc. tenga en cuenta que debe de esperar como minimo 12 h entre la
donacioén y la vuelta al trabajo.
En cualquier caso, después de la donacion tiene que esperar en la sala de recuperacion el tiempo que
le indique el personal que le atiende, siguiendo sus instrucciones en todo momento. No debe ingerir
alcohol ni fumar tras la donacion.
Es especialmente importante que nos informe o que anénimamente desista de donar sangre si se encuentra
en alguno de los siguientes grupos de riesgo:

-Si tiene Vd de forma habitual distintas parejas sexuales

-Si Vd ha consumido alguna vez drogas por via intravenosa

- Si Vd. ha mantenido alguna vez relaciones sexuales a cambio de dinero o drogas o con personas

- de las que se desconocen sus habitos sexuales
-Si su pareja sexual se encuentra en alguno de los supuestos anteriores
-Si su pareja sexual es seropositiva para el virus de la hepatitis B, C o el virus del SIDA.

Reconocimiento: Con mi firma declaro que

-No me encuentro en ninguna de las gituaciones que excluyen de la donacién de sangre y he tenido la
oportunidad de pedir informacién y de autoexcluirme.

-He recibido informacion sobre el destino de mi donacion de sangre y sobre los efectos secundarios
que puedo presentar en relacion con la donacion de sangre

-Doy mi consentimiento para que mis datos sean incorporados en los ficheros automatizados del Banco
de Sangre y Tejidos de Aragon y de la Federacion de Donantes de Sangre de Aragdn, sobre los cuales
podré ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion segun se recoge en la Ley
Orgénica 15/99 de Proteccion de datos de caracter personal. Estos datos en ninglin caso seran prestados
a terceros.

FIRMAS:

Donante Enfermero/Médico

Fecha:

Numero de Unidad
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ANEXO 2: Consentimiento informado. Procedimiento: donacidn de sangre autéloga.

oo GOBlERNO Banco de -
= S Tejid
=<DE ARAGON Sanare | Teidos

Duaparismonts de Selud ¥ Consveio

.
e

CONSENTIMIENTO INFORMADO
PROCEDIMIENTO: DONACION DE SANGRE AUTOLOGA

La donacién de sangre autdloga es un procedimiento eficaz y seguro que consiste en que
un paciente que va a ser intervenido quirirgicamente dona previamente su propia sangre
por si pudiera ser necesaria durante la intervencién. En primer lugar se realiza una
evaluacién médica paf'a detectar cualquier posible situacién que contraindique esta
préctica. Si no se aprecia ninglin problema se programan las extracciones con adelanto
suficiente para que puedan estar disponibles el dia de la intervencién. Ademas, las
condiciones en las que tiene que venir se le explicar4n de forma verbal y escrita, junto
con los dias que tiene que venir a extraerse la sangre. Debe saber que por razones
técnicas, pudiera ocurrir que alguna unidad de las extraidas no se le pudiera transfundir
0 que, por circunstancias imprevistas durante la operacién, pudiera necesitar sangre
procedente de donantes voluntarios.

Ademés, debe saber que su sangre ser4 analizada para detectar la posible presencia de
hepatitis B, hepatitis C, virus VIH y sifilis. En caso de alguna positividad ser4 excluido
como donante autélogo, debiendo eliminar la sangre donada.

Puede también producirse, al igual que tras la donacién de sangre convencional,
hematoma en la zona de puncién o sensacién de mareo tras la donacién; en cualquier
caso debe notificar al personal que le atiende cualquier eventualidad que le suceda
durante el pro.ceso.

Después de la donacién tiene que esperar en la sala de recuperacién el tiempo que le
indique el personal que le atiende, siguiendo sus instrucciones en todo momento. No

debe ingerir alcohol ni fumar tras la donacién.
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Bl Dr/Dra;; «wvemmmenpsisriwen v me ha explicado el propésito de la donacién
autdloga, asi como sus posibles complicaciones y riesgos, y doy mi consentimiento para
que se me realice dicho proceso.

Soy informado de que en cualquier momento puedo revocar mi decision.

Doy mi consentimiento para que mis datos sean incorporados en los ficheros
automatizados del Banco de Sangre y Tejidos de Aragén y de la Federacion de
Donantes de Sangre de Aragon, sobre los cuales podré ejercer los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacién y oposicién segin se recoge en la Ley Orgénica 15/99 de

Proteccién de datos de &arécter personal.

EL DONANTE/PACIENTE EL MEDICO DEL BSTA

Firma Firma

Fecha:
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ANEXO 3: Instrucciones para el paciente.

DONACION AUTOLOGA

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE
La donaci6n de sangre autéloga es un procedimiento eficaz y seguro que consiste en que un paciente
que va a ser intervenido quinirgicamente dona previamente su propia sangre por si pudiera ser
necesaria durante la intervencién. Es importante que lea y entienda bien estas instrucciones para
evitar en Jo posible la aparicion de complicaciones.
-No debe venir en ayunas. Hay que tomar el desayuno que tome habitnalmente, siempre evitando un
contenido excesivo en grasas.
-Es aconsejable venir acompafiado; se incrementa la sensacién de tranquilidad y siempre puede
resultar de ayuda.
-No tenga prisa; el procedimiento lleva su tiempo y ello aumenta su seguridad.
-Si es Vd conductor y viene con su coche es aconsejable que durante el regreso conduzca su
acompaiiante; en caso de sufiir alglin mareo el hecho de la conduccién puede agravar los efectos.
-Tras la donacién no debe fumar ni tomar alcohol por lo menos en las siguientes 12 horas.
-Le aconsejamos una comida ligera y , después, si puede, un rato de descanso tumbado.
-Si en su casa nota sensacién de mareo, timbese, con los pies algo elevados, e intente
relajarse. Sino desaparece llame al 061,
-Tome la medicacion que se le haya indicado en el Banco de Sangre
-3i desea cualquier aclaracién no dude en consultarnos.
-A partir del dia siguiente a la extraccién puede reanudar su actividad normal como

venia haciendo hasta ahora.

Recuerde que los dias que tiene que venir para las extracciones son:

Y que el horario es de 8,30 a 20 h. Le recomendamos que acuda por la mafiana.
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FECHA

HORA

ANEXO 4: Calendario de extracciones.

HB

TA - FR

CANTIDAD

DUE
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ANEXO 5: Solicitud de analitica.

HOSPITAL CLINICO
UNIVERSITARIO
LOZANO BLESA

SERVICIO DE TRANSFUSIONES
3.2 Pt.2 Consultas externas

Telf. 976 55 64 00, ext. 4304
ZARAGOZA

APELLIDOS:

NOMBRE:

ENVIADO POR:

REPOSICION DE PLASMAS:
Si [H
NO [

REGISTRO N.°

SANGRIA HASTA HTO /HB:

DIAGNOSTICO:

CONSENTIMIENTO INFORMADO:

214



ANEXO 6: Notificacion de reserva Donacion Prequirurgica de Sangre Autéloga.

ZEgonERNe salud

e  Salod e
Departamento de Sakud y Consumo
HOSPITAL CLINICO
UNIVERSITARIO
“LOZANO BLESA”
Avda. San Juan Bosco, 15
50009-ZARAGOZA
Fecha: Zaragoza, a i
De: SERVICIO DE TRANSFUSION
A:
Asunto: NOTIFICACION DE RESERVA AUTOTRANSFUSION
PREDEPOSITO
Le notificamos que el paciente:
Nombre y apellidos:
N° Historia Clinica:
tiene en reserva en nuestro Servicio de Transfusion .................. unidades de sangre total

autdloga.

Le recordamos que el dia previo a la intervencion quirirgica, debera cumplimentar la hoja
de peticion al Servicio de Transfusion solicitando las unidades.

L]

Fdo: Dr. José Antonio Moreno
F.E.A. Hematologia y Hemoterapia

215



