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Introduccion

Una de las complicaciones mas frecuentes en los pacientes intervenidos de cirugia cardiaca con derivacion
cardiopulmonar (DCP) es la hemorragia, lo que se asocia a una mayor morbimortalidad®'. La necesidad de
transfusion de componentes sanguineos en intervenciones de cirugia cardiaca es elevada y puede llegar a
suponer el 20% del consumo total de hemoderivados?.

Gran parte del riesgo elevado de hemorragia perioperatoria en estos pacientes tiene origen en las
alteraciones de la hemostasia derivadas del uso de la DCP. Estas alteraciones tienen una etiologia
multifactorial®*. El contacto de la sangre con el circuito favorece la fibrinolisis y produce la activacion de las
plaquetas y de los factores de coagulacion, dando lugar a déficit de fibrindgeno, disfuncion plaquetaria y
consumo de factores de la coagulacién. Ademas, la hemodilucién debida al procedimiento de cebado del
circuito de la DCP también contribuye a disminuir el potencial hemostatico y a incrementar el riesgo de
sangrado perioperatorio. Por otro lado, la inadecuada reversion de la actividad de la heparina soédica,
administrada para la instauracién de la DCP, también puede favorecer la hemorragia. Ademas, el tratamiento
preoperatorio con antiagregantes y/o anticoagulantes que reciben algunos de los pacientes intervenidos de
cirugia cardiaca puede interferir en la hemostasia perioperatoria. Finalmente, las pérdidas sanguineas y la
hipotermia intraoperatoria también pueden contribuir a la pérdida de factores de la coagulacion y al desarrollo
de coagulopatia.

Las diferentes alteraciones de la coagulacion que se producen en la cirugia cardiaca con DCP pueden
presentarse de forma aislada o combinarse entre ellas, dando lugar a coagulopatias de dificii manejo
terapéutico. En este sentido, los test viscoelasticos de la coagulacién han demostrado su utilidad, ya que
proporcionan un diagnéstico rapido y preciso de las causas de la hemorragia, permiten la aplicacion precoz de
medidas terapéuticas dirigidas, disminuyen la transfusion de hemoderivados y el uso de farmacos hemostéticos,
y podrian contribuir a reducir las reintervenciones por sangrado y la morbimortalidad asociada®". Las
recomendaciones actuales insisten en la necesidad de instaurar algoritmos de actuacion guiados por test
viscoelasticos en aquellos procedimientos o pacientes con elevado riesgo de sangrado y de transfusion'3,

La implantacién de los test viscoelasticos para cirugia cardiaca en nuestro centro tuvo lugar a lo largo
del afio 2019. La técnica elegida fue la tromboelastometria rotacional (ROTEM) debido a las ventajas que ofrece
frente a otras técnicas en este ambito, como la posibilidad de realizar los test en pacientes que reciben dosis
altas de heparina sédica. La técnica ROTEM es un sistema de tests viscoelasticos a la cabecera del paciente
que permite evaluar las caracteristicas del coagulo basandose en la medicion de la viscoelasticidad de una
muestra de sangre entera, después de activar la coagulacion con reactivos especificos'. Se obtienen diferentes
test que en poco tiempo (10-20 min) informan de la presencia o ausencia de coagulopatia y de la causa de la
misma (déficit de factores de coagulacién, déficit de fibrindgeno, efecto residual de heparina sddica,
hiperfibrinolisis...).



Para evaluar la implantacién de la técnica ROTEM en cirugia cardiaca en nuestro centro se realizé un
estudio de cohortes retrospectivo en el que se analizaron los datos de pacientes intervenidos de cirugia
cardiaca antes y después de la implantacién de la técnica ROTEM. Se comparé el consumo de hemoderivados
y farmacos hemostaticos. Ademas, se valoré la necesidad de reintervencién por sangrado y la aparicion de
otras complicaciones perioperatorias. Por ultimo se realizé un analisis econémico sobre la introduccion de la
técnica.

Metodologia

Estudio retrospectivo de dos cohortes de pacientes diferenciadas en cuanto al uso de la técnica ROTEM. Se
comparan dos grupos de pacientes adultos intervenidos de cirugia cardiaca en el Hospital Universitario Miguel
Servet de Zaragoza (Espafa) antes y después de la implantacién de la técnica ROTEM. La técnica ROTEM fue
implantada a lo largo del afio 2019. Durante ese afio se realizé la formacién del personal implicado y el
desarrollo e implementacion de algoritmos para identificar la coagulopatia y guiar el tratamiento. Se comparan
los pacientes intervenidos en el afio 2018 (grupo 1) con los intervenidos en 2020 (grupo 2).

Los criterios de exclusion son las intervenciones de cirugia cardiaca sin DCP, la cirugia emergente, los
casos de implantacién de dispositivos de asistencia circulatoria, el trasplante cardiaco, la intervenciones de
diseccion de aorta ascendente, pacientes Testigos de Jehova, alteraciones congénitas de la hemostasia y
hepatopatia severa.

Descripcion de las intervenciones

En todos los casos, el manejo perioperatorio de farmacos antiagregantes y anticoagulantes se realiz6 segun las
guias clinicas implantadas en nuestro centro. En todos los pacientes se realiz6 la intervencién quirargica bajo
anestesia general con monitorizacion mediante electrocardiograma, pulsioximetria, presién arterial no invasiva,
presion arterial invasiva, temperatura vesical, monitorizacion de parametros ventilatorios, profundidad
anestésica mediante el analisis biespectral y oximetria cerebral. Segun el protocolo de monitorizacién en cirugia
cardiaca de nuestro centro, en algunos pacientes se utilizé monitorizacién mediante contorno de onda de pulso,
catéter de arteria pulmonar y/o ecocardiografia transesofagica. En todas las intervenciones se utilizd
recuperador celular de hematies y se administré tratamiento antifibrinolitico con acido tranexamico segun
protocolo. El abordaje quirirgico fue por esternotomia en todos los casos. La anticoagulacién para la instaurar
la DCP se realizd con heparina sédica con dosis inicial de 3 mg/kg. La monitorizacion de la anticoagulaciéon con
heparina se realiz6 mediante la determinacién de tiempo de coagulacién activado (TCA). El objetivo del TCA
durante la DCP fue > 400 s, con administracion de dosis adicionales para mantener dicho valor. En aquellos
casos de resistencia a la heparina o con déficit de antitrombina, se administré antitrombina Ill humana segun
protocolo. Tras la finalizacion de la DCP, la reversion de la anticoagulacion se realizd con protamina con una
relacion protamina/heparina de 0,8:1. La transfusion de concentrados de hematies (CH) se realiz6 segun
criterios clinicos del paciente mediante la valoracion de diferentes parametros (hemoglobina, presion parcial de
oxigeno, saturacion venosa de oxigeno, indice cardiaco, perfusion de érganos,...).

Tras 10 minutos de la administracion de la protamina y después de confirmar una adecuada hemostasia
quirargica, se comprob6 la ausencia de hemorragia. En el caso de observar hemorragia difusa asociada a
posible coagulopatia, se administraron hemoderivados o farmacos hemostaticos segun los siguientes

procedimientos:

- Grupo 1 - Antes de la implantacién de al técnica ROTEM. Administracion de hemoderivados y
farmacos hemostaticos de forma empirica segun experiencia del anestesidlogo. Ademas se
utilizaron el TCA, determinacion de INR (International Normalized Ratio) a la cabecera del
paciente y variables clinicas como tratamientos previos con anticoagulantes o antiagregantes
para guiar el tratamiento.

- Grupo 2 - Después de la implantacién de la técnica ROTEM. Administracién de hemoderivados y
farmacos hemostéaticos tras la realizacién de test “ROTEM sigma complete + hep”. La

administracion del tratamiento se realizd segun algoritmo de Gorlinger' modificado para el
manejo de la hemorragia en cirugia cardiaca (figura 1).




Figura 1. Algoritmo para el manejo de la hemorragia en cirugia cardiaca mediante ROTEM

Sangrado difuso tras reversion de la heparina

No
v si
A5gx < 35mm o CTrs > 600 so ML > 15% » Acido tranexamico (15-25 mg/kg)
No
A Si
TCA tras protamina >> TCA basal Y CTin/CTex-ratio > 1,25 }—b{ Protamina (0,3-0,5 mg/kg)
No
A si
A5ex < 30 mm y ASrs < 13 mm > Concentrado de fibrinégeno*
No
v si
A5ex < 30 mm y A5r = 13 mm > Concentrado de plaquetas (1-2 uds)
No
A si
CTex> 80 sy A5re > 9 mm P CCP (10-15 Ul/kg) o PFC (10-15 ml/kg)
No
A si
CTINy CTHEP >280 s > Considerar PFC (10-15 ml/kg)
No
A si
Persiste sangrado }—} Repetir test a los 10-15 minutos

Algoritmo de Gorlinger'® modificado para el manejo de la hemorragia en cirugia cardiaca
mediante ROTEM. A5: amplitud del coagulo a los 5 minutos. ACT: tiempo de coagulaciéon
activado. CCP: concentrado de complejo protrombinico. CT: tiempo de coagulacion. EX: test de
la via extrinseca. FIB: test del fibrinégeno. HEP: test de la heparina. IN: test de la via intrinseca.
ML: lisis maxima del coagulo. PFC: plasma fresco congelado.

* Dosis de fibrindgeno (g) = incremento en A5FIB (mm) x peso (kg) / 160.

Variables a estudio

Las variables recogidas referentes al periodo preoperatorio fueron edad, sexo, peso, altura, indice de masa
corporal (IMC), area de superficie corporal (ASC), nivel de hemoglobina, nimero de plaquetas, creatinina y
filtrado glomerular, tratamiento con acido acetilsalicilico (AAS) en los 5 dias previos a la intervencion quirdrgica y
antecedentes de cirugia cardiaca previa.

En relacion con el periodo intraoperatorio se registré el tipo de intervencion quirdrgica (cirugia sobre una
valvula, cirugia sobre varias valvulas, cirugia coronaria, cirugia valvular mas coronaria, cirugia de aorta, cirugia
valvular mas aorta, cierre de comunicacion interauricular, reseccion de mixoma) y el tiempo de duracion de la
DCP.

Se registraron los datos referentes a la administraciéon de hemoderivados y farmacos hemostaticos
durante el periodo intraoperatorio. Se consideré la administracién de concentrados de hematies, concentrados
de plaquetas, plasma fresco congelado, concentrado de fibrinégeno, concentrado de complejo protrombinico y
factor VIl activado recombinante. Se tuvo en cuenta el nimero de pacientes que recibieron cada producto asi
como la cantidad administrada.

En relacion con el periodo postoperatorio se registré la necesidad de reintervencidn por sangrado en las
primeras 24 horas y si el origen de ese sangrado fue de origen quirurgico. También se registrd la necesidad de
ventilacion mecanica prolongada (mas de 24 horas), aparicion de distrés respiratorio, infeccion, eventos
trombéticos, fallecimiento durante el ingreso hospitalario, dias de estancia en UCI y estancia hospitalaria.

El estudio se inici¢ tras la obtencion del dictamen favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica de
Aragon. Las variables fueron recogidas a partir de las historias clinicas de los pacientes tras la solicitud de
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acceso a las mismas al Servicio de Admisién y Documentacién Clinica del centro. Los datos de los pacientes
fueron tratados de forma confidencial cumpliendo las normas de proteccion de datos.

Anadlisis estadistico

Los datos fueron recogidos en tablas de LibreOffice 7.0.2.2 y el software utilizado para el andlisis estadistico fue
Jamovi 2.0.0.0. Para el analisis descriptivo, las variables cualitativas se representan mediante la distribucion de
frecuencias y porcentajes. Las variables cuantitativas son representadas con indicadores de tendencia central
(media o mediana) y de dispersién (desviacion estandar o rango intercuartilico). La normalidad de las variables
cuantitativas fue analizada mediante la prueba de conformidad de Kolmogorov — Smirnov. La asociacion entre
las variables estudiadas se investigd mediante pruebas de contraste de hipétesis, con comparaciéon de
proporciones cuando ambas variables son cualitativas (chi cuadrado), y con comparacién de medias cuando
una de ellas es cuantitativa (t de Student, ANOVA, o U de Mann-Whitney si no sigue distribucion normal).
Posteriormente se realizé un analisis multivariante para valorar la influencia de las diferentes variables sobre los
resultados. Los efectos se consideraron significativos con un valor de p < 0,05.

Resultados

Un total de 759 pacientes fueron incluidos en el estudio, de los cuales 438 fueron intervenidos en el afio 2018 y
321 en el afo 2020. No hubo diferencias significativas entre ambos grupos en cuanto a edad, sexo, peso, altura,
IMC y ASC. Tampoco hubo diferencias significativas en relaciéon a la incidencia preoperatoria de anemia,
plaquetopenia, insuficiencia renal o antecedentes de cirugia cardiaca previa. Un 28,6% de los pacientes del
grupo 2018 recibieron tratamiento con AAS en los 5 dias previos a la intervenciéon quirirgica en comparacion
con un 31,5% en el grupo 2020. Esta diferencia fue significativa con un valor de p de 0,043. No hubo diferencias
significativas entre los dos grupos respecto al tipo de intervenciones realizadas ni en el ndmero de
intervenciones que requirieron un tiempo de DCP superior a 120 minutos. Las caracteristicas basales de ambos
grupos se muestran en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas basales de los grupos
Variable Grupo 1 (n=438) Grupo 2 (n=321) Valor de p
Edad (afios) 70 (15) 70,5 (13) 0,782
Sexo 0,078

Hombre 276 (63%) 222 (69,2%)

Mujer 162 (37%) 99 (20,8%)
Peso (kg) 75 (18) 77 (16) 1,133
Altura (cm) 165 (14,75) 167 (11) 0,075
IMC (kg/m?2) 27,75 (5,69) 27,94 (5,37) 0,515
ASC (m2) 1,83 (0,29) 1,85 (0,25) 0,073
Anemia preoperatoria 87 (19,9%) 50 (15,6%) 0,129
Recuento planetario inferior a 140.000 pL 60 (13,7%) 41 (12,8%) 0,711
Insuficiencia renal preoperatoriat 106 (24,2%) 77 (24%) 0,946
Tratamiento preoperatorio con AAS 169 (38,6%) 101 (31,5%) 0,043
Cirugia cardiaca previa 23 (5,3%) 13 (4,1%) 0,447
Tipo de intervencion quirargica 0,554

Valvular aislada 175 (40%) 136 (42,4%)

Valvular multiple 53 (12,1%) 33 (10,3%)

Coronaria 107 (24,4%) 87 (27,1%)

Valvular mas coronaria 61 (13,9%) 39 (12,1%)

Cirugia de aorta aislada 1(0,2%) 2 (0,6%)

Cirugia de aorta mas valvular 36 (8,2%) 18 (5,6%)

Cierre de comunicacion interauricular 5(1,1%) 5(1,6%)

Reseccion mixoma 0 (0%) 1(0,3%)
Tiempo de DCP mayor de 120 minutos 128 (29,2%) 85 (26,5%) 0,406
* Anemia preoperatoria: hemoglobina inferior a 13 g/dl en hombres e inferior a 12 g/dl en mujeres.
1 Insuficiencia renal preoperatoria: filtrado glomerular inferior a 60 ml/min/1,73mz2.
IMC, indice de masa corporal; ASC, area de superficie corporal; AAS, acido acetilsalicilico; DCP, derivacion cardiopulmonar.
Las frecuencias se presentan como nimero de casos y porcentaje; los datos continuos se presentan como mediana y rango
intercuartilico; valores de p utilizando la prueba de U de Mann-Whitney para datos continuos y la prueba de chi cuadrado para datos
cualitativos.




En relacion con la administracion de hemoderivados y farmacos hemostéticos, tras la implantacién de la
técnica ROTEM se observé una disminucion significativa del numero de pacientes que recibieron concentrados
de hematies (19% vs 29,2%; p = 0,001), plasma fresco congelado (1,6% vs 7,5%; p < 0,001), concentrado de
fibrinégeno (23,4% vs 30,6%; p = 0,028) y factor VIl activado recombinante (0,3% vs 2,7%; p = 0,011). No hubo
cambios significativos respecto al numero de pacientes que recibieron concentrados de plaquetas o
concentrado de complejo protrombinico (tabla 2). También se observé una disminucién significativa de la
cantidad total administrada por paciente de concentrados de hematies, concentrados de plaquetas, plasma
fresco congelado y factor VIl activado recombinante (tabla 3 y figura 2).

Tabla 2. Administracion de hemoderivados y farmacos hemostaticos
Variable Grupo 1 (n=438) Grupo 2 (n=321) OR (IC95%) Valordep
Concentrado de hematies 128 (29,2%) 61 (19%) 0,57 (0,40-0,80) 0,001
Concentrado de plaquetas 241 (55%) 157 (48,9%) 0,78 (0,59-1,04) 0,096
Plasma fresco congelado 33 (7,5%) 5(1,6%) 0,19 (0,07-0,50) <0,001
Concentrado de fibrinégeno 134 (30,6%) 75 (23,4%) 0,69 (0,50-0,96) 0,028
Concentrado complejo protombinico 103 (23,5%) 72 (22,4%) 0,94 (0,67-1,33) 0,726
Factor Vll-a recombinante 12 (2,7%) 1(0,3%) 0,11 (0,01-0,86) 0,011
Los valores reflejados corresponden a nimero de casos y porcentaje en los que se administra el producto.
OR, odds ratio; IC, intervalo de confianza. Valores de p utilizando la prueba de chi cuadrado.

Tabla 3. Cantidad de hemoderivados y farmacos hemostaticos administrados
Producto Cantidad | Grupo 1 (n=438) Grupo 2 (n=321) Valorde p | Producto Cantidad | Grupo 1 (n=438) Grupo 2 (n=321) Valor de p
CH (uds) 0 310 (70.78%) 260 (81.00%) 0,037 CF (9) 0 304 (69.41%) 246 (76.64%) < 0,001
1 68 (15.53%) 33 (10.28%) 1 11 (2.51%) 31 (9.66%)
2 49 (11.19%) 23 (7.17%) 2 78 (17.81%) 32 (9.97%)
3 8 (1.83%) 5 (1.56%) 3 22 (5.02%) 6 (1.87%)
4 2 (0.46%) 0 (0.00%) 4 19 (4.34%) 6 (1.87%)
5 1(0.23%) 0 (0.00%) 5 1(0.23%) 0 (0.00%)
12 0(0.00%) 0 (0.00%) 6 1(0.23%) 0 (0.00%)
CP (uds) 0 197 (44.98%) 164 (51.09%) 0,036 8 1(0.23%) 0 (0.00%)
1 188 (42.92%) 135 (42.06%) 10 1(0.23%) 0 (0.00%)
2 48 (10.96%) 22 (6.85%) CCP (viales de 600 Ul) 0 335 (76.48%) 249 (77.57%) 0,205
3 5(1.14%) 0 (0.00%) 1 56 (12.79%) 51 (15.89%)
4 0(0.00%) 0 (0.00%) 2 44 (10.05%) 19 (5.92%)
PFC (uds) 0 405 (92.47%) 316 (98.44%) 0,007 3 2 (0.46%) 2 (0.62%)
1 4(0.91%) 2 (0.62%) 4 1(0.23%) 0(0.00%)
2 15 (3.42%) 3 (0.93%) FVlla (mg) 0 426 (97.26%) 320 (99.69%) 0,042
3 3(0.68%) 0 (0.00%) 1 10 (2.28%) 0(0.00%)
4 10 (2.28%) 0 (0.00%) 2 1(0.23%) 1(0.31%)
6 0(0.00%) 0 (0.00%) 5 1(0.23%) 0 (0.00%)
7 0(0.00%) 0 (0.00%) 15 0 (0.00%) 0 (0.00%)
12 1(0.23%) 0 (0.00%)
CH, concentrado de hematies; CP, concentrado de plaquetas; PFC, plasma fresco congelado; CF, concentrado de fibringeno; CCP, concentrado de complejo
protrombinico; FVlla, factor VIl activado recombinante. Los valores reflejados corresponden a nimero de casos y porcentaje en los que se administra el producto.
Valores de p utilizando la prueba de chi cuadrado.




Figura 2. Cantidad de hemoderivados y farmacos hemostaticos administrados
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CH, concentrado de hematies; CP, concentrado de plaquetas; PFC, plasma fresco congelado;
CF, concentrado de fibrinogeno; CCP, concentrado de complejo protrombinico; FVlla, factor
VIl activado recombinante.

Respecto a la evolucion y las complicaciones durante el periodo postoperatorio se observd una
disminucion significativa en la incidencia de infeccién postoperatoria (5,3% vs 10,3%; p = 0,013), la estancia en
UCI (mediana de 3 dias vs 4 dias; p < 0,001) y las estancia hospitalaria (mediana de 8 dias v 11 dias; p <
0,001). No hubo diferencias significativas en cuanto a la necesidad de ventilacion mecanica prolongada, revision
quirargica por sangrado, incidencia de SDRA, eventos tromboéticos o muerte durante el ingreso hospitalario
(tabla 4). De los pacientes que precisaron revisiéon quirirgica, se encontré un origen del sangrado de causa
quirdrgica en 8 pacientes del grupo 1 (66%) y en 5 pacientes del grupo 2 (50%). Esta diferencia no fue
significativa (OR 0,50; IC 0,09-2,81; p 0,429).

En el analisis multivariante no se observo la influencia de otras variables sobre los resultados obtenidos
en los dos grupos del estudio.



Tabla 4. Evolucion y complicaciones postoperatorias

Variable Grupo 1 (n=438)  Grupo 2 (n=321) OR (IC 95%) Valor de p
Ventilacién mecénica prolongada* 31 (7,1%) 13 (4%) 0,55 (0,28-1,07) 0,077
Revision quirdrgicat 12 (2,7%) 10 (3,1%) 1,14 (0,49-2,68) 0,761
SDRA 16 (3,7%) 10 (3,1%) 0,85 (0,38-1,89) 0,687
Infeccion 45 (10,3%) 17 (5,3%) 0,49 (0,27-0,87) 0,013
Trombosis 3(0,7%) 3 (0,9%) 1,37 (0,27-6,82) 0,701
Muerte intrahospitalaria 17 (3,9%) 11 (3,4%) 0,88 (0,41-1,90) 0,743
Estancia en UCI (dias) 4(2) 3(@2) - <0,001
Estancia hospitalaria (dias) 11 (7) 8 (4) - <0,001

cualitativos.

* Ventilacion mecanica postoperatoria durante mas de 24 horas.
T Revisién quirdrgica por sangrado en las primeras 24 horas postoperatorias.
OR, odds ratio; IC, intervalo de confianza; SDRA, sindrome de distrés respiratorio del adulto; UCI, unidad de cuidados intensivos.

Las frecuencias se presentan como numero de casos y porcentaje; los datos continuos se presentan como mediana y rango
intercuartilico; valores de p utilizando la prueba de U de Mann-Whitney para datos continuos y la prueba de chi cuadrado para datos

Para la realizacién del analisis econdémico de la implantacién de la técnica ROTEM en cirugia cardiaca
se comparo el gasto que supuso el consumo de hemoderivados y farmacos hemostaticos durante el periodo
intraoperatorio en ambos grupos. Ademas se incorporo el gasto de los cartuchos ROTEM para la realizacion de
los test en el grupo 2. Para calcular el gasto de farmacos hemostaticos y de cartuchos ROTEM se utilizaron los
precios oficiales de mercado (PVP). El aparato utilizado para realizar los test ROTEM (ROTEM sigma) esta
cedido por la casa comercial. Para calcular el gasto de hemoderivados se utilizaron los precios oficiales
publicados por la Entidad Publica Aragonesa del Banco de Sangre y Tejidos (Boletin Oficial de Aragén, ORDEN

SAN/928/2019).

En la tabla 5 se detalla el consumo total de hemoderivados y farmacos hemostaticos por grupo, junto
con el consumo de cartuchos para realizar la técnica ROTEM en el grupo 2. La técnica ROTEM fue utilizada en
123 pacientes del grupo 2 (38,3%), y en total se utilizaron 133 cartuchos. El gasto total fue de 403.394,99 euros
en el grupo 1y de 203.292,97 euros en el grupo 2. El gasto medio por paciente fue de 921,00 euros en el grupo

1y de 633,31 euros en el grupo 2, lo que supuso una reduccion en torno al 30 %.

Concentrado de hematies

Concentrado de plaquetas

Plasma fresco congelado

Concentrado de fibrindgeno (vial de 1 g)
Concentrado complejo protombinico (vial de 600 Ul)
Factor Vll-a recombinante (vial de 1 mg)

Factor Vll-a recombinante (vial de 2 mg)

Factor Vll-a recombinante (vial de 5 mg)

Cartucho “ROTEM sigma complete + hep”

Precio por unidad
o vial (euros)

123,57
447,58
67,90
497,03
279,14
639,00
1.220,48
3.062,26
105,00

Tabla 5. Gasto total de hemoderivados, farmacos hemostaticos y test ROTEM

Grupo 1 (n=438) Grupo 2 (n=321)
e
203 25.084,71 94 11.615,58
299 133.826,42 179 80.116,82
95 6.450,50 8 543,20
338 167.996,14 137 68.093,11
154 42.987,56 95 26.518,30
5 3.195,00 0 0,00
7 8.543,36 2 2.440,96
5 15.311,30 0 0,00
0 0,00 133 13.965,00
“Costetotal: 403.39499| Coste total:  203.202,97
por pacionte: 19| oo pacienter 53531




Discusion

Son diversos los estudios en los que se ha observado que la utilizaciéon de los tests viscoelasticos en cirugia
cardiaca reduce el uso de hemoderivados®""'®. En el metaanalisis de Li et al® publicado en 2019 en el que se
incluyen los principales ensayos clinicos y estudios retrospectivos realizados hasta la fecha, se aprecia una
disminucién significativa del nimero de pacientes que reciben concentrados de hematies y plasma fresco
congelado. En nuestro trabajo, ademas de observar la disminucion de la cantidad de pacientes que reciben
concentrados de hematies y plasma fresco congelado, también se observo para el concentrado de fibrindgeno y
factor VIl activado recombinante. Por otra parte, también se ha observado una disminucion significativa de la
cantidad administrada por paciente de concentrados de hematies, concentrados de plaquetas, plasma fresco
congelado, concentrado de fibrinégeno y factor VII activado recombinante.

Estos datos demuestran que la administracion de estos productos de forma empirica en el grupo 1
implicaba un exceso en su uso, y que la implantaciéon de la técnica ROTEM permite aplicar medidas mas
especificas para tratar la coagulopatia y detener la hemorragia. El gran descenso observado en el uso del factor
VII activado recombinante puede deberse a una disminucién importante de la incidencia de coagulopatias de
dificil manejo terapéutico tras la aplicacion de una terapia hemostatica guiada por objetivos. Por otro lado, el
hecho de que una mayor proporcién de pacientes del grupo 1 hubieran recibido tratamiento antiagregante con
acido acetilsalicilico en los dias previos a la intervencion quirdrgica, podria haber influido en la cantidad de
concentrados de plaquetas administrados por paciente. Sin embargo, la frecuencia de su administracién no se
vio modificada entre los dos grupos. En el analisis multivariante no se observé influencia del tratamiento
antiagregante preoperatorio sobre los resultados.

En relacion con la necesidad de reintervencion quirirgica por sangrado y su origen, no se observaron
diferencias significativas entre ambos grupos. Los valores observados son comparables a los de otros
estudios’"". Actualmente no existen evidencias concluyentes sobre la disminucion de la tasa de revision
quirdrgica por sangrado y el uso de test viscoelasticos®'®'®. Sin embargo, aunque en una parte importante de
los casos que requieren reintervencion la causa del sangrado tiene un origen quirirgico, ante una hemorragia
postoperatoria es fundamental descartar alteraciones de la coagulacién para poder orientar la actitud
terapéutica. El uso de test viscoelasticos en el periodo postoperatorio podria ayudar a orientar el diagnéstico de
la hemorragia postoperatoria e influir en la tasa de reintervencién quirirgica por sangrado.

Al igual que en los estudios disponibles hasta la fecha, no se observaron cambios significativos en los
tiempos de ventilacion mecanica postoperatoria ni en la incidencia de SDRA®'. En relacion con los eventos
trombdéticos, no hubo diferencias en su incidencia. Sin embargo, en el metaanalisis llevado a cabo por Deppe et
al'® si que se observé una disminucion significativa.

La transfusion de hemoderivados en cirugia cardiaca esta relacionada con un aumento de las
infecciones en el periodo postoperatorio’. Aunque se sugiere que la disminucion de la administracién de
hemoderivados con el uso de los test viscoelasticos podria disminuir la incidencia de infecciones
postoperatorias, no hay ninguin estudio que haya observado esta relacion®. En nuestro estudio si que hubo un
descenso significativo de infecciones postoperatorias en el grupo 2. La magnitud de este descenso es
considerablemente superior a la del descenso en la administracién de hemoderivados, por lo que creemos que
este cambio puede estar influenciado por otros factores. Pensamos que la pandemia por coronavirus podria
haber implicado variaciones en las medidas de prevencion y en el desarrollo de infecciones nosocomiales?.

Aunqgue los resultados de los diferentes metaanalisis no aportan resultados concluyentes®'’, en algunos
estudios se ha observado que los test viscoelasticos en cirugia cardiaca también disminuyen la mortalidad
postoperatoria, la estancia en UCI y la estancia hospitalaria®'®. En nuestro estudio no hubo diferencias en la
mortalidad, sin embargo si que hubo una disminucion significativa de la estancia en UCI y de la estancia
hospitalaria. Consideramos que esta disminucidon no puede atribuirse exclusivamente al uso de la técnica
ROTEM, y que existen otros factores que pueden haber contribuido. Uno de ellos podria ser la presion



asistencial experimentada durante la pandemia por coronavirus, que podria haber acelerado las altas en las
diferentes unidades asistenciales en el grupo 2.

En varios estudios se ha demostrado la disminucion de los costes tras la implementacion de los test
viscoeslasticos en cirugia cardiaca'?'??. El analisis econdémico realizado en nuestro estudio muestra una
importante disminucién del gasto atribuido al consumo de hemoderivados y farmacos hemostaticos. Debido a
que el coste de la realizacidon de los test viscoelasticos es considerable, se decidié incluir en el analisis el
consumo total de cartuchos ROTEM que fueron utilizados en el grupo 2. El balance final muestra un descenso
del gasto medio por paciente en torno al 30%, cifra similar a las observadas en otros estudios®"*. El ahorro de
hemoderivados y farmacos hemostaticos que se obtiene con la implantacion de la técnica ROTEM es superior
al gasto de la implantacion de dicha técnica.

Limitaciones del estudio

En primer lugar se trata de un estudio observacional retrospectivo, por lo que podrian estar presentes sesgos
relacionados con este tipo de estudios. Debido a que en las intervenciones quirtrgicas y en la atencién a los
pacientes participan numerosos profesionales, los procedimientos podrian haberse desviado de los protocolos
de forma ocasional.

La técnica ROTEM no permite valorar la funcionalidad plaquetaria, y en algunos casos la administracién
de concentrados de plaquetas se realizd excluyendo el resto de alteraciones de la coagulacién y mediante
predictores de riesgo mas subjetivos. La técnica ROTEM tampoco permite detectar alteraciones de la
coagulacion menos frecuentes, como el déficit adquirido del factor Xlll o determinados trastornos congénitos.
Algunos pacientes podrian haber presentado alguna de estas alteraciones.

En nuestro estudio no se evaluaron las pérdidas sanguineas durante el periodo postoperatorio debido a
que este dato no fue registrado de forma sistematica en todos los casos. Al igual que en otros estudios similares
realizados con anterioridad, su valoracion podria haber aportado informacién adicional sobre la efectividad de la
implantacion de la técnica ROTEM® 8,

En el analisis de costes solo se ha tenido en cuenta el gasto relativo al consumo de hemoderivados,
farmacos hemostaticos y tests ROTEM realizados. Existen diversos factores dificiles de valorar
econdmicamente, como son el tiempo de quirdfano, la estancia hospitalaria o las complicaciones
postoperatorias, que influyen también sobre los costes totales.

Aunqgue no se observaron diferencias significativas en las caracteristicas basales de ambos grupos, no
se puede descartar que el inicio de la pandemia por coronavirus a principios del afio 2020 pudiera haber influido
de alguna manera en el manejo perioperatorio de los pacientes.

Conclusiones

La implantacién de la técnica ROTEM en cirugia cardiaca ha permitido disminuir el nimero de pacientes que
reciben concentrados de hematies (19% vs 29,2%; p = 0,001), plasma fresco congelado (1,6% vs 7,5%; p <
0,001), concentrado de fibrindgeno (23,4% vs 30,6%; p = 0,028) y factor VII activado recombinante (0,3% vs
2,7%; p = 0,011). También ha permitido disminuir la cantidad total administrada por paciente de concentrados de
hematies, concentrados de plaquetas, plasma fresco congelado y factor VIl activado recombinante.

En el grupo de pacientes manejados con ROTEM también se ha observado una menor incidencia de
infeccién postoperatoria (5,3% vs 10,3%; p = 0,013) asi como una disminucion en la estancia en UCI (mediana
de 3 dias vs 4 dias; p < 0,001) y en la estancia hospitalaria (mediana de 8 dias vs 11 dias; p < 0,001). Estos
cambios podrian estar influidos por otros factores de confusion.

Tras la implantacion del ROTEM se ha observado una disminucion del coste medio por paciente de
aproximadamente el 30% (633,31 euros vs 921,00 euros).

En resumen, la tromboelastometria permite realizar un adecuado diagnéstico y tratamiento de las
alteraciones de la hemostasia en cirugia cardiaca y reducir la administracién de hemoderivados y farmacos
hemostaticos ademas de reducir los costes. Son necesarios mas estudios que aporten mayor evidencia sobre el
uso de test viscoelasticos en cirugia cardiaca y la disminucion de la morbimortalidad.
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