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RESUMO

Introducdo: A protese total da anca é uma intervencdo com uma
elevada taxa de transfusdo. No nosso centro o uso de celf savers, no
peri-operatério desta intervencao foi protocolado desde 2010. Os
principais objetivos deste estudo foram avaliar se a utilizagao dos cel/
savers diminuiu a taxa de transfusdo alogénica e comparar os custos
diretos associados a ambas as técnicas.

Material e Métodos: Estudo retrospetivo de 669 doentes submetidos
a prétese total da anca: O grupo autotransfusao com cel/ saver com
357 pacientes, no qual foi utilizado o CS e o grupo transfusdo de
sangue alogénico com 312 pacientes em que ndo foi usado. Foram
avaliadas as taxas de transfusao alogénicas e realizada uma analise
comparativa dos custos diretos atribuiveis a cada uma das técnicas
de transfuséo.

Resultados: A taxa de transfusao alogénica no grupo transfusao de
sangue alogénico foi de 21,47% e no grupo autotransfusdo com
cell saver de 16,25% (p = 0,084). No entanto, o nimero médio de
unidades de sangue alogénico por doente transfundido no grupo
transfusdo de sangue alogénico foi significativamente menor (p =
0,020). Orrisco relativo de transfusdo alogénica com o uso de cell saver
foide 0,76 (IC de 95% 0,55-1,04) e o nimero de doentes a tratar para a
evitar foi de 19. Os custos diretos para evitar uma transfusdo alogénica
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foram de 3888,73 euros.

Conclusao: No nosso centro 0 emprego do cell savernao foi eficaz na
reducdo da taxa de transfusdo de sangue alogénico no pés-operatério
de artroplastia total unilateral da anca, incrementando em 25 vezes 0s
custos de uma unidade de sangue doada.

ABSTRACT

Introduction: Total hip replacement is an intervention with a high
transfusion rate. In our center since 2010, it has been widespread the
use of perioperative cell salvage devices. The main objectives of this
study were to evaluate whether the autologous blood transfusion
by using cell saver decreased allogenic blood transfusion rate and
compare the direct costs associated with both techniques in our
clinical practice.

Material and Methods: Retrospective study of 669 patients who
underwent primary unilateral total hip replacement: cell saver
autotransfusion group with 357 patients in which cell salvage system
was used and allogeneic blood transfusion group with 312 patients,
in which not. Allogeneic transfusion rates of both groups were
evaluated and a comparative analysis of direct costs attributable to
both transfusion techniques was performed.

Results: Allogenic transfusion rate in the allogeneic blood transfusion
group was 21.47% while in the cell saver autotransfusion group was
16.25% (p=10.084). However, the number of allogenic blood units per
transfused patient in allogeneic blood transfusion group was lower
(p = 0.020). The relative risk of allogenic transfusion with the use of
the cell saver system was 0.76 (95% Cl: 0.55-1.04) and the number
of patients to be treated to prevent it in this group was 19. The direct
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costs to avoid allogenic transfusion was 3888,73 euros.

Conclusion: In our center the use of cell saver was not effective in
reducing allogenic blood transfusion after primary unilateral total
hip arthroplasty, increasing costs over 25 times the cost of a donated
blood unit.

INTRODUCAO

A cirurgia de prétese total unilateral da anca associa-se a uma
significativa perda hemdtica o que pode levar a um quadro de
anemia aguda. Esta situagdo conduz a transfusio de sangue
alogénico no pds-operatério em 30% a 50% dos doentes
submetidos a prétese total da anca (PTA).® Estd provado
que a transfusdo alogénica é efetiva no tratamento da anemia
transitéria peri-operatéria por um aumento da massa de
glébulos vermelhos. Um concentrado de eritrécitos com um
volume entre 225 e 350 mL e hematdcrito entre os 65% e 80%,
leva ao aumento de hemoglobina de cerca de 1 g.dL?, o que
supde um aumento do hematdcrito em trés pontos.*

No entanto, a escassez de doadores, o custo econémico
dos concentrados eritrocitdrios e os efeitos adversos, sdo
inconvenientes da transfusdo alogénica.’” Por esta razdo,
tém sido desenvolvidas estratégias para reduzi-las, seguindo
critérios mais restritivos e procurando alternativas para
o tratamento da anemia peri-operatéria.*® Estas incluem
a estimulacdo farmacoldgica da eritropoiese (ferro, acido
folico e eritropoietina), a utilizacdo de medidas para
reduzir a hemorragia (anestesia hipotensiva, normotermia,
farmacos antifibrinoliticos) e autotransfusdo de sangue com
programas de autodoagdo pré-operatéria, hemodilui¢do
normovolémica aguda e a utilizagéo de cell saver (CS) intra e
pés-operatdrios.o!

Desde o ano 2010 foi protocolado no nosso Hospital o uso
do CS como método de autotransfusdo sanguinea pds-
operatéria na cirurgia de PTA. Os nossos objetivos foram
avaliar se a utilizagdo do CS diminuiu a taxa de transfusdo
de sangue alogénico e comparar os custos diretos associados

a ambas as técnicas.

MATERIAL E METODOS

Apés aprovacdo pela Comissdo de Etica de Investigagdo do
Hospital, foram revistos um total de 914 processos clinicos
de doentes submetidos a cirurgia de PTA e divididos em
duas coortes. O grupo transfusao de sangue alogénico (TSA)
incluiu doentes operados desde o ano 2005 até 2010 antes da
implantagido do CS, e o grupo autotransfusdo com cell saver
(ATCS) que compreendia doentes operados desde 2010 até
2015, periodo em que foi utlizado o CS como método de
autotransfusdo de sangue autélogo.

Os critérios de inclusdo foram: doentes submetidos & PTA

primdria durante o periodo do estudo, independentemente

do modelo da prétese implantada, do equipamento e técnica
cirtrgica e da técnica anestésica.

Foram critérios de exclusdo valores de hemoglobina pré-
operatérios inferiores a 12 g.dL"! em mulheres e de 13 g.dL?!
em homens, doentes com processos neoplasicos, alteragoes
da coagulagdo, infegéo por virus hepatite C (VHC), B (VHB)
e inmunodeficéncia humana (VIH), os que rejeitaram a
possibilidade de transfusdo de sangue alogénico por razdes
religiosas ou morais, os que receberam transfusdo de sangue
no pré-operatério ou intra-operatério, os tratados com
antifibrinoliticos e aqueles em que uma colheita completa de
dados néo foi possivel.

Foram excluidos 108 processos por ndo conseguir um registo
completo. Entre ambos os grupos foram excluidos um total
de 66 doentes devido a processos oncoldgicos; 29 por infecdo
pelo VHB, VHC e/ou VIH, e 28 doentes que receberam uma
transfusdo de sangue no perfodo pré ou intra-operatério.
Foram, portanto incluidos no grupo TSA 312 doentes e
no grupo ATCS 371 dos quais 14 foram excluidos por néo
receber autotransfusio devido ao escasso volume de sangue
recuperado para ser processado (menor de 200 mL). Ficou
assim uma amostra final de 669 doentes com 312 no grupo
ATCS e 357 no grupo TSA (Fig. 1).

PROCESSOS REVISTOS
n=914
Excluidos por registo incompleto
n=108

ELEGIVEIS GRUPO TSA ELEGIVEIS GRUPO ATCS
n=379 n=427

[Exc]ui{la s por escasso volume recuperado
n=14

Excluidos por:

- Processo oncolégico:
n=29

- Infegdo HIV/HCV/

Excluidos por:
- Processo oncolbgico:
n=37

- Infecio HIV/HCV/ HBV:
n=13

- transfusdo pré/ intra-
operatoria: n=17

HBV: n=16
- transfusdio pré/intra-
operatoria: n=11

ATRIBUIDOS GRUPO TSA ATRIBUIDOS GRUPO ATCS
n=312 =357

Figura 1. Fluxograma dos processos clinicos revistos

O CS utilizado foi o sistema ortopédico de transfusdo peri-
operatéria OrthoPAT® de Haemonetics Corporation® que
utiliza um disco dindmico que recupera e processa os glébulos
vermelhos com um baixo volume de lavagem com solugéo
salina. A perda de sangue durante a cirurgia é recuperada
com uma pressdo negativa entre 100 e 150 mmHg e durante
0 pOs-operatério com uma pressdo negativa inferior a 100
mmHg, para ser reinfundido apés processamento.

No grupo ATCS, o CS foi conectado a todos os doentes no
inicio da cirurgia para recuperar o sangue perdido durante
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este periodo, continuando a colheita durante 4 horas apds a
intervencéo. O sangue recolhido foi filtrado e reinfundido no
pos-operatdrio a todos os doentes nas primeiras 6 horas desde
asua recolha, independentemente do volume recuperado e do
nivel de hemoglobina. Depois de concluida a autotransfuséo,
o CS foi retirado e substituido por um sistema de drenagem
de circuito fechado com trocar e sonda, sistema que também
foi utilizado no pés-operatério de todos os doentes do grupo
TSA.

A transfusio de sangue alogénico no poés-operatério foi
deixada ao critério do médico assistente, anestesista ou
ortopedista com base nos seguintes critérios estabelecidos:
hemoglobina inferior a 8 g.dL* oua 9 g.dL* em doentes com
risco cardiovascular, ou na presenga de sintomas de anemia
aguda. Para a transfusdo alogénica foi utilizado um sistema
de transfusdo de sangue com um filtro de 200 pum.

Todos os doentes receberam profilaxia antibidtica e
antitromboembdlica de acordo com o protocolo do nosso
centro.

Foram registados os seguintes dados demograficos: sexo,
idade, altura, peso e indice de massa corporal. O estado
fisico de acordo com a classificagdo da American Society
of Anesthesiologists (ASA), os niveis de hemoglobina e
hematdcrito no pré-operatério e os mais baixos do periodo
pés-operatdrio (primeiras 48 horas apds a cirurgia). Também
foi registado o volume de sangue reinfundido a cada paciente,
o numero de doentes que precisaram de transfusdes de
sangue alogénico e o nimero de unidades de sangue alogénico
administrado durante a hospitalizagdo. A andlise dos dados foi
realizada com o programa estatistico STATA-PC/MP versédo
13.0 para Windows, considerando em todos os casos o nivel
de significancia estatistica de 95% (p <0,05). Para as varidveis
quantitativas, os resultados descritivos foram expressos
como média e desvio padrio, usando para a comparagio o
teste t de student. As varidveis qualitativas foram expressas
em numero e percentagem, e para o contraste foi utilizado o
teste qui-quadrado, e se ndo forem cumpridas as exigéncias
para isso, o teste exato de Fisher. Também foi realizada uma
andlise de custo-efetividade com base nos custos directos do
material atribuiveis a cada uma das técnicas e por meio do
célculo do niimero necessério para tratar (NNT) com base
na capacidade de CS para evitar uma transfusdo alogénica.
Os dados de custo foram obtidos do Boletin Oficial da Junta
de Andalucia e da secgdo de compras do hospital.

RESULTADOS

Na Tabela 1 sdo apresentados os resultados comparativos
dos dados demograficos, com diferenca significativamente
estatistica (p < 0,05) no estado fisico, de acordo com a
classificagdo da American Society of Anesthesiologists.

No que diz respeito aos dados hematolégicos ndo foram
encontradas diferencas nos valores de hemoglobina e

hematdcrito, tanto do pré como do pds-operatdrio entre os

grupos, como evidenciado na Tabela 2.

Tabela 1. Dados demograficos

Numero de pacientes (n) 312 357
|dade (anos) 63,66+13,25 63,00+17,93
Sexo (homens/mulheres) 49,68%/50,32% 52,38%/47,62%
Peso (kg) 79,24+14,73 78,59+16,42
Altura (cm) 164,63+7,77 163,24+12,44
IMC (kg/m?) 29,27+4,74 29,25+5,25

ASA (INI/1I1/IV) (%)% 5,77/74,68/1891/064  2,52/85,71/11,77/0

Dados expressos como média + desvio padrdo ou percentagem de
pacientes. TSA: transfusdo de sangue alogénica. ATCS: autotransfusdo cell
saver. IMC: indice de massa corporal. ASA: classificacdo do estado fisico de
acordo com a American Society of Anesthesiologists.

*p < 0,05

Tabela 2. Dados hematoldgicos

Numero de pacientes
(n)

Hb/Hto pre-operatério  14,27+1,50/42,97+4,57  14,06+1,29/42,83+3,46
Hb/Hto post-operatério  10,12+2,33/30,96+17,02  10,45+5,16/30,65+5,27

312 357

Transfuséo alogénica,

0 0,
n (%) 67(21,47%) 58(16,25%)
Média de unidades de
sangue alogénico por 1,92+0,31 2,10+0,51
doente transfundido*
Transfusao autologa (%) 100%
Volume sangue 123,75+103,85

autélogo (mL)

Dados expressos como média + desvio padrdo, moda ou percentagem de
pacientes. TSA: transfusdo de sangue alogénica. ATCS: autotransfusdo cell
saver. Hb: hemoglobina. Hto: hematocrito

*p < 0,05

Embora a percentagem de doentes transfundidos com sangue
alogénico no grupo ATCS foi menor que no grupo TSA
(16,25% vs 21,47% respetivamente; RR: 0,76; IC de 95%: 0,55-
1,04), ndo houve diferencas significativamente estatisticas
entre os grupos (p = 0,084). No entanto, o nimero médio de
unidades de sangue alogénico por doente transfundido no
grupo ATCS foi maior do que o administrado ao grupo TSA
(2,10 £ 0,51 vs 1,9 + 0,31) de forma significativa (p = 0,020).

Os custos diretos atribufveis a cada técnica de transfuséo séo
apresentados na Tabela 3. Segundo estos dados e tendo em
conta que o numero necessirio de doentes a serem tratados
(NNT) para evitar uma transfusdo de sangue alogénico no
grupo ATCS foi de 19 (IC de 95%: 9-139), o custo para evitar
uma transfusdo alogénica com o uso de CS foi cerca de 25

vezes superior (155,75 vs 3888,73 euros).

DISCUSSAO

A perda de sangue associada a cirurgia de PTA implica uma
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Tabela 3. Analise custo efetividade

Numero de pacientes (n) 312 357
Transfusao alogénica n(%) 67(21,47%) 58(16,25%)
Média de unidades de
sangue alogénico por doente 1,92+0,31 2,1040,51
transfundido
Custos dlrgtos de cada técnica 155.75€ 20467€
aplicada (euros)
Custos médios totais das
técnicas aplicadas a cada 299,04€ 429,80€

doente que precisou transfusao
alogénica

NUmero necessério de doentes
a tratar para evitar uma 1 19
transfusdo alogénica (NNT)

Total de custos diretos para

) - - 155,75€
evitar uma transfusao alogénica

3888,73€

Dados expressos como média + desvio padrao ou percentagem de pacientes.
TSA: transfuséo de sangue alogénico. ATCS: autotransfusdo cell saver.

altataxa detransfusio pds-operatdria de sangue alogénico.*1?
Um estudo europeu sob a terapéutica sanguinea na cirurgia
de proétese total de anca e joelho (estudo OSTHEO),!® mostra
que a perda média de sangue na cirurgia de PTA é de 2143 mL
(mediana 1944 mL) e que 36% dos doentes sdo transfundidos
com sangue alogénico. O maior indicador da necessidade de
transfusdo alogénica é a hemoglobina pre-operatéria (< 11 g/
dL). No nosso centro de forma protocolada, os doentes deviam
apresentar valores de hemoglobina maiores de 12 g.dL* em
mulheres e 13 g.dL' em homens para serem submetidos a
cirurgia de PTA. Este fato pode ser um motivo pelo qual a taxa
geral de transfusdo alogénico é menor neste estudo (18,6%).
Outros fatores como a idade, peso e tratamento com aspirina
também sdo importantes indicadores."* No nosso estudo nido
foram encontradas diferengas quanto ao sexo, idade, peso,
altura e hemoglobina pre-operatéria, porem houve diferenca
significativa no estado fisico segundo a classificacdo ASA,
o que poderia ser uma causa do maior nimero de unidades
transfundidas por doente que foi observado no grupo ATCS.
Apesar dos avancgos da medicina transfusional, a transfuséo
de sangue alogénico ainda envolve riscos e associa-se a efeitos
adversosemcercade20% doscasos. Asreagdesadversaspodem
ser classificadas de acordo com o tempo de aparecimento
em: imediatas, até 24 horas do inicio da transfusio (reacédo
hemolitica aguda, alérgica, febril, contaminagdo bacteriana,
lesdo pulmonar aguda, reagdo ndo hemolitica ndo imune,
hipotermia e complicacdes metabdlicas) ou tardias (reagdo
soroldgica tardfa, doenga do enxerto contra o hospedeiro,
purpura pés transfusional, infe¢do por VHB, VHC e/ou VIH.
A fim de evitar estas reacoes adversas, tem sido desenvolvidas
vérias estratégias. A autotransfusdo de sangue em suas
diferentes modalidades é apresentada como uma alternativa
eficaz a transfusdo de sangue homoélogo. A autodoagdo pré-
operatéria é uma das técnicas mais seguras e mais eficazes

sendo considerada por anos como técnica de elei¢do.””'” No
entanto, exige uma programacdo cirtrgica rigorosa, uma
coordenacdo perfeita entre os vdrios servigos hospitalares
e tempo suficiente para a sua realizagdo.’®® Também
pode apresentar problemas de anemia, sobrecolecio e
sobretransfusio.® Estes problemas podem ser evitados
com o uso da autotransfusdo tanto no intra como no pés-
operatério. Existem numerosos dispositivos de recolha de
sangue cuja principal caracteristica que os diferencia é a
existéncia ou ndo de um processo de lavagem. Os sistemas
que recolhem o sangue do campo operatério e dos drenos
cirargicos no pés-operatério, o centrifugam e processam por
meio de lavagem, para subsequentemente o reinfundir ao
doente sdo denominados recuperadores de sangue filtrado ou
cell savers.?

Durante a cirurgia de PTA uma perda importante de volume
de sangue ocorre no intra-operatério, pelo que no nosso
Hospital baseados num consenso geral,®? foi decidido
protocolar o uso do CS durante este periodo e no pés-
operatério imediato, e reinfundir o sangue nas primeiras
6 horas apds a sua colheita, a semelhanca do descrito por
outros autores.**?¢

No entanto, a utilizacdo de CS e a subsequente transfusio
autdloga do sangue apds a sua filtracdo tem sido, e continua
a ser, ponto de controvérsia.> Muitos estudos estabeleceram
a sua eficicia na redugido de transfusdes de sangue
alogénico.”?° Em contraste e coincidente com os resultados

de outros autores, "3

nosso estudo ndo conseguiu estabelecer
essa eficacia.

Outra importante consideragio a ter em conta na utilizagdo
de rotina do CS é o custo. Nosso estudo sugere que o CS
tem um custo unitdrio muito maior do que a transfuséo de
sangue alogénico (204,67 vs 155,75 euros). Esta diferenca ¢
ainda maior quando avalia-se o custo do sistema em base &
eficiéncia, tendo em conta que o numero de doentes a serem
tratados com o CS para evitar uma transfusio alogénica é
de 19, o que implica um custo significativamente muito mais
elevado do que o sangue doado (3888,73 vs 155,75 euros,
respectivamente).
EmboraosanguealogénicosejamaisbaratodoqueousodoCS,
ndo é possivel quantificar o beneficio de evitar complicagdes
derivadas de sua transfusdo. Uma andlise de custo-utilidade
realizada usando o modelo de Markov de simulacio de coorte,
conclui que o aumento do risco de infecdo bacteriana pds-
operatéria por transfusio de sangue alogénico pode ser, de
longe, o principal determinante para que a autotransfusao ou
qualquer outra medida que diminua a exposicdo ao sangue
homologo seja custo-efetiva.® Na actualidade a taxa geral de
infecdo bacteriana associada a transfuséo de sangue ¢ baixa,
no entanto o risco de infegdo por transfusio de sangue
alogénico é superior provavelmente devido a um mecanismo

de imunossupressido e também a que o uso de sangue autélogo
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apresenta efeitos imunoestimuladores e antiinflamatérios
e pode assim evitar infecdes, e diminuir ainda o tempo de
internamento hospitalar.*3¥ Portanto, deve ser considerado
a potencial morbi-mortalidade com a transfuséo de sangue
doado.

Este estudo possui certas limitacées. E um estudo realizado
num Unico centro, o que implica uma atuagdo numa drea
muito local e, portanto, com possiveis vieses na extrapolacdo
dos dados. Além disso, no nosso centro ndo ha critérios de
transfusdo rigorosos e ndo podemos reconhecer pela histéria
clinica qual foi o critério que desencadeou a transfusdo,
embora ndo encontremos diferencas na hemoglobina péds-
operatdria, o que sugere que houve um critério similar por
parte dos médicos na indicacdo de transfundir. Outros
aspetos ndo controlados sdo a heterogeneidade da equipe de
cirurgides, das técnicas cirtrgicas utilizadas, do modelo de
prétese implantada, da anestesia administrada e do tempo
cirargico. Também ndo tem sido possivel contar o volume
de perda sanguinea de cada doente, nem avaliar a seguranca
de ambas as técnicas, pela falta de informacdo registada
sobre complicacoes derivadas delas. Além disso, a andlise
dos custos diretos pode ser dificil de extrapolar porque pode
ser modificada pela diferenca no pre¢o dos concentrados
de glébulos vermelhos que existe entre diferentes regides, e
também pela diferenca de preco dos diferentes modelos de
CS disponiveis no mercado.

CONCLUSAO

Os nossos resultados sugerem que a autotransfusio pds-
operatéria de sangue recolhida mediante CS durante o intra
e pos-operatdrio da cirurgia de PTA, néo é eficaz na reducdo
da taxa de transfusdo de sangue alogénico, incrementando
em 25 vezes os custos diretos de uma unidade de sangue
doada. Estes resultados fazem-nos questionar e pensar em
modificar a nossa atitude, embora consideremos conveniente
e necessario realizar estudos controlados e randomizados

para uma correta toma de decisoes.
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