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MANEJO DEL DEFICIT DE HIERRO EN CIRUGIA CARDIACA

Dra. M. Azucena Pajares Moncho

Responsable Area Anestesia y Reanimacioén Cardiaca
Servicio Anestesiologia y Reanimacion. Hospital Universitario y Politécnico La Fe. Valencia

CASO CLiNICO
Paciente mujer de 73 afos. Peso: 72 kg. Talla: 150 cm. IMC: 32 kg/m?.

ANTECEDENTES PERSONALES
« HTA.
« Dislipemia.
+ Estenosis adrtica severa.

« En tratamiento con: atorvastatina 40 mg/vo/dia, doxazosina 4 mg/vo/dia, amlodipino 10 mg/vo/
dia.

HISTORIA CLINICA PREANESTESICA

La paciente es remitida desde la consulta de Cirugia Cardiaca para valoracién preanestésica e inclusiéon
en la programacién quirdrgica, por presentar una estenosis adrtica severa en estadio funcional Il de
la NYHA. Se calcula EUROScore Il, resultando en un 1%. La valoracién del riesgo de transfusion segun
escala TRACK fue de 31.

EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS
ECG: ritmo sinusal sin alteraciones de la conduccién AV, ni alteraciones del ST.
Pruebas funcionales respiratorias: patron ventilatorio restrictivo leve.

Ecocardiografia transtoracica: valvula adrtica con velos engrosados y calcificados, con limitacion de la
apertura con estenosis severa con gradientes maximo y medio de 96 y 55 mmHg de estructura y fun-
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cién normales, con flujo normal. Ventriculo izquierdo de dimensiones normales, con severa hipertrofia
de sus paredes y con buena funcién sistélica global, sin alteraciones de la contractilidad segmentaria.
Ventriculo derecho con dimensiones normales, con buena funcién sistélica global. TAPSE de 24 mm.
Resto de estructuras cardiacas normales.

Coronariografia: se realiza cateterismo via arteria radial izquierda, observando dominancia derecha y
arbol coronario sin lesiones angiograficas significativas.

Analitica completa: pardmetros normales de funcién renal y hepdtica. Alteracion de los parametros del
metabolismo férrico y del volumen corpuscular, con hipocromia y anemia importante.

A la exploracioén clinica, la paciente presentaba intensa palidez cutdneo-mucosa, sensacién disneica
con empeoramiento subjetivo de su clinica. El anestesiélogo, al revisar la analitica observa una he-
moglobina (Hb) de 6,7 g/dl y reinterroga a la paciente acerca de alguna causa posible. Causa diges-
tiva de pérdida sanguinea, admitiendo la enferma la aparicién en los ultimos dias de una coloracién
negra en las heces. Dada la cifra tan baja de Hb, con existencia concomitante de clinica, la paciente
es remitida a Urgencias, donde se le transfunde 1 U de CH. En el control postransfusional la cifra de
Hb es de 7,3 y tras la observacién de una importante mejoria clinica por parte del médico de Urgen-
cias es remitida al domicilio previa citacién urgente en Hospital de Dia y en consultas externas de
Gastroenterologia.

Se concluye la consulta posponiendo la programacion de la paciente hasta que se resuelva el problema
que genera la anemia grave que sufre y se cita para dentro de dos meses en la misma consulta.

A la paciente se le realizan gastroscopia y colonoscopia para exploracién completa del area
digestiva y se inicia, mientras tanto, el tratamiento de la anemia ferropénica con carboximaltosa
férrica intravenosa 1 g/iv administrado en Hospital de Dia de nuestro hospital. Se le administran
dos dosis de carboximaltosa 1 g/iv intercaladas 10 dias por ajuste de la programacién de pacientes
en el Hospital de Dia. No presenta durante la administracién ningun tipo de reaccién adversa. Se
suplementa el tratamiento, por recomendacion del Servicio de Hematologia con acido félico 10
mg/12 horas/vo.

DIAGNOSTICO

Se realiza el diagndstico de anemia ferropénica, tras analizar los hallazgos analiticos bioquimicos del
metabolismo férrico: Fe** sérico de 22 pg/dl, indice de capacidad de fijacion del Fe** de 380 pg/dl,
indice de saturacion de transferrina de 6%, ferritina de 8 ng/ml y transferrina 306 mg/dl.

Tras la visita a la consulta de Gastroenterologia, se le solicitaron a la paciente dos pruebas diagnésticas
de imagen: una gastroscopia y una colonoscopia, para realizar un diagnéstico etioldgico. Los hallazgos
se describen a continuacién.

Gastroscopia: eséfago normal y sin lesiones. Transicion de la mucosa esofagogastrica coincidente con
el hiato. Estdmago que desciende con normalidad. Cuerpo y pliegues normales, excepto por la visua-
lizacién de un pdlipo sésil de 2 mm en curvatura mayor, que se reseca con pinzas. Piloro centrado y
permeable. Se toman muestras de biopsia para estudio de H. pylori. Bulbo y segunda porcién duodenal
sin lesiones.

Colonoscopia: se introduce endoscopio hasta ileo terminal. Se extirpan tres pélipos: frente a la valvula
ileocecal, en colon ascendente y en colon transverso; todos ellos de unos 4 mm (Fig. 1).
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Figural. Pélipo en colon.

Tras los hallazgos encontrados en ambas endoscopias, se atribuye la anemia ferropénica a las
pérdidas hematicas provocadas por las lesiones polipoideas extirpadas y se administra el trata-
miento sustitutorio correspondiente, con buena respuesta.

El calculo del déficit de hierro encontrado en la paciente se realizé mediante la formula de Ganzoni:

Déficit de hierro (mg) = [peso (kg) x (Hb ideal* — Hb real) x 2,4**] + 500***=72 kg x (13 - 7) x 2,4 + 500
=1.536,8 mg IV de Fe**

*Hb ideal u objetivo = 13 g/dl.
**Factor 2,4 =0,0034 x 0,07 x 10.000.

0,0034: contenido de hierro de Hb; 0,07: volumen de sangre; 10.000: conversién de 1 g/dl a
10.000 mg/I.

***Depdsito de hierro = 500 mg (15 mg/kg para peso <35 kg).

1¢ dia tras
Consulta Tras 1 gde CMF | Tras 1 g de CMF : AR
Parametros ici . . intervencion
analiticos anestésica (12 dosis) (22 dosis) quirdrgica
Fett 22 ug/dl 207 ug/dl 63 ug/dl 13 pg/dl
'F‘giptac'o“ Hlecion 380 pg/dl 284 pg/d 281 pg/d 156 ug/dl
I saturaqon 6% 730 2% 3%
transferrina
Ferritina 8 ng/ml 179 ng/ml = 296 ng/ml
Transferrina 306 mg/dl 210 mg/dl e
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TRATAMIENTO Y EVOLUCION

La evolucion de las cifras de hemoglobina en la paciente fueron las que se muestran en la gréfica 1 y
las de los parametros del metabolismo férrico en la tabla I.

Tras la reseccién de los pdlipos encontrados en las exploraciones anteriormente citadas y el tratamien-
to concomitante con hierro iv y acido félico, la paciente evolucioné favorablemente. Aplicando el cal-
culo de déficit de hierro mediante la férmula de Ganzoni, encontramos que administrando 2 g de CMF
suplementdbamos adecuadamente dicho déficit. Se siguié, como muestra la grafica, un cronograma
de administraciéon de Fe™, que se justifica, en parte, por las citas que nuestro Hospital de Dia tenia
disponible.

A las seis semanas de la primera visita anestésica fue vuelta a valorar en consulta, encontrandose ya
con una hemoglobina de 11,5 g/dl, lo que se consideré como una cifra suficiente para la cirugia, man-
teniendo el tratamiento con hierro.

El dia de la intervencién quirdrgica, la paciente presentaba 12,8 g/dl de hemoglobina.

Durante la intervencién quirurgica se realizaron todas las medidas de ahorro de sangre protocolizadas
en nuestra area. Estas son las siguientes: uso universal en cirugia cardiaca de antifibrinoliticos. Manejo
de la fluidoterapia restrictiva, disminuyendo la hemodilucidn; esta practica tiene una recomendacion
1B como parte del protocolo global de ahorro de sangre (2). Cirugia minimamente invasiva, se realizé
miniesternotomia media para la colocacién de una proétesis adrtica bioldgica de 21 mm. Tiempo de

Experiencias clinicas
6 Carboximaltosa de hierro
PATIENT BLOOD MANAGEMENT

MANEJO DEL DEFICIT DE HIERRO EN CIRUGIA CARDIACA

bypass cardiopulmonar de 70 min y de isquemia de 55 min. Utilizacién de umbral transfusional restric-
tivo (transfusién de CH si Hb <7,5g/dl), aunque nosotros, siguiendo las recomendaciones de la ultima
guia clinica publicada por la EACTA (3), mas que una cifra fija nos fijamos en las condiciones clinicas del
paciente para indicar la transfusidon de CH, encontrandose en cifras bajas. Aunque nuestro protocolo
contempla el uso de hemodilucién normovolémica aguda, no se realizd en esta paciente, optandose
por la realizacién de cebado retrogrado autélogo. Dicha técnica consiste en la eliminacién del volumen
de cebado del circuito y su sustitucion por sangre del paciente. Es recomendacién con evidencia 1A si
se utiliza como parte del programa (2), ya que ha demostrado disminuir la hemodilucién intraoperato-
ria al reducirse el cebado cristaloide del circuito de la CEC, reduciendo de esta manera la coagulopatia
inducida por hemodilucion, y por ello disminuyendo el riesgo de sangrado y las necesidades de trans-
fusién de CH. También se contempla la utilizacién de minicircuitos de circulacion extracorpérea; pero
en este caso no se usaron. La ultrafiltracién, si el volumen circulante se considera excesivo, se realiza,
pero no fue necesario ya que la Hb nadir durante la perfusién fue de 7,8 g/dl. Se utiliz6 también el re-
cuperador celular durante todo el procedimiento, desde la incisiéon cutanea, y como ya es habitual, se
recuperd, una vez finalizado el bypass cardiopulmonar, toda la sangre del circuito extracorpéreo. Indis-
pensable en este tipo de protocolos es que se realice un exhaustivo control de la hemostasia analitica
mediante test viscoelasticos y hemostasia quirurgica.

En el periodo postoperatorio se mantuvieron los controles de sangrado habituales en estos pacientes
y se realiza, como muestra la tabla I, un control del metabolismo férrico tras las primeras 24 horas. Los
hallazgos en esta paciente, que son los habituales en estos procedimientos, son compatibles con el
desarrollo de anemia ferropénica por pérdidas agudas, por lo que se realizé, como recomienda la guia
NICE de transfusion sanguinea (1), el tratamiento precoz de dicha anemia con suplementos de hierro
intravenoso y acido félico. En nuestro Centro se opta por la administracion de dosis altas de hierro en
monodosis para poder en el postoperatorio inmediato retirar el acceso intravenoso periférico lo antes
posible, como medida de prevencién de las posibles infecciones asociadas (flebitis...). La suplemen-
tacion posterior, una vez completada la recuperacion completa de la funcién digestiva, se realiza de
forma oral con acido félico y hierro oral, segun la tolerancia digestiva del paciente.

La paciente fue trasladada a la planta de hospitalizacion a los tres dias, tras recuperacion de una leve
disfuncién renal y a domicilio tras siete dias de ingreso hospitalario completo con 10 g/dl de Hb. No
precisé transfusion sanguinea.

DISCUSION

EUROScore II: es |a escala de riesgo quirurgico de mortalidad preoperatorio para pacientes que van a
ser intervenidos de cirugia cardiaca. En nuestro caso, la paciente presenta un riesgo bajo del 1%. Esta
escala no valora la situacion de anemia que evidencia la paciente.

TRACK: existen varias escalas de riesgo transfusional para el paciente que va a ser intervenido de ciru-
gia cardiaca. En la tabla Il se resumen las mas importantes. Nuestra paciente se encuentra en un riesgo
alto tras la aplicacion de la escala TRACK = 31 para recibir transfusion en la primera visita anestésica, con
el consecuente riesgo de acompanar complicaciones inherentes a esta. Por el contrario, en la segunda
visita anestésica esta escala desciende hasta TRACK = 14, que aunque corresponde a riesgo alto, es
mucho menor.

Calculadoras de Goudie y cols. (7) para evaluar el riesgo transfusional disponibles en la red.
http://www.cardiacsurgeryleic9ester.com/our-research/blood-transfusion/).

CORTES DE RIESGO segtin escala:
Alghamdi y cols. (4) (TRUST): basal (0): probabilidad de transfusién (0-0,19); bajo (1): probabilidad de transfusién (0,20-0,39);

intermedio (2) probabilidad de transfusion (0,40-0,59); alto (3) probabilidad de transfusién (0,60-0,79); y muy alto (4-8) proba-
bilidad de transfusion (0,80-1,00).

Ranucci y cols. (5) (TRACK): riesgo bajo para valores de 0-4; riesgo intermedio de 4-11, y riesgo alto para valores mayores de
11 hasta 32.

Vuylsteke y cols. (6): riesgo bajo (0), riesgo intermedio (1-2) y riesgo alto (si puntdan 3 o mas).
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http://www.cardiacsurgeryleicester.com/our-research/blood-transfusion/

Tabla Il. Principales escalas de riesgo transfusional preoperatorio en cirugia cardiaca

Alghamdi Ranucci y cols. (5)
y cols. (4) Valor (TRX CK) ’ Valor Vuylsteke y cols. (6) Valor
(TRUST)
Hb <13,5 g/d! 1 Edad >67 anos 6 0 1
Peso <60 kg (mujer)/ Prioridad de No
Peso <77 kg ] <85 kg (hombre) 2 la cirugia Programada programada
Sexo femenino 1 Sexo femenino 4 Iiifuog%e BPACo Resto
Estenosis,
Edad >65 afios 1 Cirugia compleja 7 Sor,n;.t?/caalvular No regurgitacion
0 ambas
1 por
Cirugia no ' cada
orogramada 1 Hematocrito oUNto IMC >25 <25
<40
Creatinina
>1.36 mg/d| 1 Edad <75 >75
Cirugfa no 1
aislada
Cirugfa cardiaca 1
previa

Respecto a la patologia cardiaca de la paciente: esta presentaba una estenosis adrtica severa estimada
ecocardiograficamente por la limitacion de la apertura de sus velos como por la medicién de los gra-
dientes de presidn maximos y medios (96 y 55 mmHg, respectivamente). Las guias actuales de la ACC/
AHA (8) consideran la presencia de estenosis aértica muy severa (definida por una velocidad maxima
adrtica >5 m/s, un gradiente medio >60 mm/Hg y un area valvular <0,6 cm?), por lo que nuestra pacien-
te se encontraba muy cerca de presentar dicho grado de severidad. Pero, por otra parte, la situacién de
anemia produce una situacién de aumento de gradiente que interfiere en el diagnéstico de severidad
y que una vez corregida la anemia previsiblemente, el gradiente habria disminuido pero no asi la limi-
tada area valvular, por lo que no se repitié la ecocardiografia preoperatoriamente.

En cuanto al diagnostico de anemia que viene definido por el hallazgo de Hb <12 g/dl en mujeres y de Hb
<13 g/dl en hombres, esta paciente presentaba una Hb de 6,7 g/dl. Para realizar una correcta evaluacién
de la ferropenia debemos evaluar una serie de parametros bioquimicos. Asi podemos hablar de:

+ Deplecion de las reservas de hierro: si nuestro paciente presenta: Fe sérico: <115 mcg/dl, indice satu-
racion de transferrina (IST) <20%; ferritina < 25 mcg/dl; aumento de TIBC (capacidad de fijacion del Fe)
>360 ug/dl.

« Eritropoyesis deficiente en hierro: disminucién del Fe** si presenta un indice saturacion de trans-
ferrina (IST) <20% con ferritina <12 mcg/dl y aumento de TIBC (capacidad de fijacién del Fe) >390
pg/dl.

Nuestra paciente cumplia todos los criterios de anemia ferropénica, por tanto, era candidata a recibir
el tratamiento que con mayor rapidez repusiera sus depdsitos y le permitiera enfrentarse a una cirugia
tan agresiva de la manera mas segura. Probablemente, es cierto que el tiempo estimado para la recupe-
racion completa de la paciente fue muy junto y se hubiera beneficiado de al menos un par de semanas
mas. En este caso, la severidad de la valvulopatia que sufria hizo que no se quisiera posponer mas la
recuperacion de la cifra de hemoglobina de la paciente.
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Experiencias clinicas
8 Carboximaltosa de hierro
PATIENT BLOOD MANAGEMENT

CONCLUSIONES

El tratamiento de la anemia en los pacientes del drea de Cirugia Cardiaca, y mas exactamente el manejo
del ahorro de sangre en esta area, es un tema que obliga al abordaje multidisciplinar y multimodal. La
utilizacion de protocolos institucionales debidamente actualizados y consensuados por los diferen-
tes especialistas que compartimos dichos pacientes hace posible la realizacién de toma de decisiones
rapidas, diagnésticos precoces y tratamientos adaptados a unas necesidades cada vez mas exigentes,
para poder ofrecer a nuestros pacientes la mejor opcién para su restablecimiento completo a la salud.
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PBM EN LA PACIENTE OBSTETRICA

Dra. Elena Gredilla Diaz
Servicio Anestesiologia y Reanimacién. Hospital Universitario La Paz. Madrid

PRESENTACION

Paciente de 30 afios, embarazada de 34 semanas en su tercera gestacion.

ANTECEDENTES PERSONALES

Sin antecedentes personales de interés, salvo dos cesareas anteriores realizadas en su pais de origen,
Ecuador, del que acaba de llegar.

HISTORIA CLINICA

Acudié al hospital por hemorragia vaginal autolimitada. Se objetivé la presencia de una placenta previa
y se realizaron pruebas de laboratorio completas con los siguientes resultados:

Hematologia Analitica
HEMOGRAMA
Recuentos
Leucocitos 4,50 xlOe3x",_1L. (3,70-11, 60)
Hematies 4,21 x10e6/pL  (3,B0-5,20)
Hemoglebina 8,8 *gr/dL (11,5-15, 3}
Hematocrito 28,4 *% (33,7-45,4)
V.C.M. 68,0 *fL (80,0-97,0)
H.C.M. 20,8 *pg (26,0-33,0)
C.H.C.M. 30,8 *g/dL (31,2-36,0)
R.D.W. 16,2 *% (11,6-14,5)
Plaquetas 391 *x10e3/pL (125-350)
V.P.M. 8,2 fL (7,6-10,8)
Formula
%
Neutrofilos 52,1 (41,0-74,0) MNeutrdfilos
Linfocitos 36,5 (18,0-48,0) Linfocitos
Monocitos 8,6 (3,5-11,6) Monocitos
Eosindfilos 1L 10,5-8,0) Eosinéfilos
Baséfilos 1,3 ({0,0-2,0) Basdfilos
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MARCADORES METABOLISMO HIERRO

HIERRO 14 * pg/dL
TRANSFERRINA 343  mg/dL
CAPACIDAD TOTAL DEL TRANS. DEL HIERRO 436  pg/dl
INDICE SARTURACION TRANSFERRINA 3 * 3

FERRITINA 4 * ng/ml

Sideremia comprobada
Ferritina comprobada

La paciente permanecio ingresada en la planta de hospitalizacién para observacion y vigilancia en caso
de repetirse el episodio hemorragico. El Servicio de Obstetricia prescribié corticoides para la madura-
cién pulmonar fetal por si no fuera posible continuar con el embarazo hasta llegar a término.

Tres dias después, sin haberse repetido el episodio que la llevé al hospital, recibié el alta a domicilio,
con indicaciones de mantener reposo relativo.

DIAGNOSTICO
{Cémo justificaria la anemia de nuestra paciente?

El diagnostico de anemia en la mujer embarazada cambia respecto a la mujer no gestante, ya que
debido a los cambios fisioldgicos del embarazo se produce una anemia dilucional por un aumento
del volumen plasmatico mayor que el aumento de células rojas. Se considera anemia en la mujer
no gestante cifras de hemoglobina (HB) <12 g/dl. En el embarazo se define anemia cuando la HB es
<10,5 g/dl.

La prevalencia de la anemia en el embarazo es mayor en los paises en desarrollo y supone un aumento
considerable en la morbimortalidad materna y perinatal. El déficit de hierro es la causa mas comun,
aunque también pueden originarla otras carencias nutricionales (de vitamina B12 y/o acido félico), la
talasemia, etc. Ademas, en el embarazo las necesidades de hierro aumentan por el aumento de la masa
eritrocitaria, la placenta y el feto.

Nuestra paciente mostraba una anemia hipocrémica y microcitica (cifras de VCM, HCM y CHCM bajos),
con ausencia de depésitos de hierro (ferritina <12 pg/dl), y procedia de un pais en vias de desarrollo,
probablemente sin un aporte adecuado de nutrientes.

TRATAMIENTO Y EVOLUCION

Ademas del tratamiento para la maduracion pulmonar fetal, ;instauraria algun otro tratamien-
to? Si decidiese tratar la anemia, ;qué via elegiria y con qué objetivo?

Cuando se diagnostica la anemia a partir de la semana 34 de gestacién, como en el caso de nuestra pa-
ciente, se recomienda el tratamiento con hierro intravenoso como primera opcién para la recuperacion
rapida de la anemia. Ademas, deben administrarse suplementos de acido félico y vitamina B12 para
evitar que su déficit pueda contribuir a la anemia.

El calculo del déficit de hierro se realiza mediante la formula de Ganzoni:
Peso corporal (kg) x (HB deseada-HB real) x 2,4 + depdsitos de hierro (mg)

* En el caso de la mujer embarazada la HB deseada = 12 g/dl.

* El hierro en depésito = 500 mg.

* Sila saturacién de transferrina >20% o la ferritina >50, no se suman los depésitos.

* 2,4 es un factor de correccién que incluye el contenido de hierro de la HB (0,34%) y el volumen
de sangre (aproximadamente el 7% del peso corporal).
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Nuestra paciente pesaba 80 kg, por lo que el déficit de hierro calculado era de 1.114 mg aproxima-
damente. Se le administré 1 g de hierro carboximaltosa intravenoso (Ferinject’), diluido en 250 ml de
suero salino fisioldgico, durante 45 minutos, en el segundo dia del ingreso, cuando el Servicio de Obs-
tetricia nos informé del caso. Al alta a domicilio, se le entregd un volante de analitica de control con
hemograma y nuevo perfil férrico para la semana 36. La paciente fue programada para cesarea en la
semana 38.

No se repitieron episodios de hemorragia, y el resultado de la analitica de la semana 36 se muestra a
continuacion:

BEEMOGSERAMA

Recuentos Alarmas S.R. del An
Leucocitos 4,55 x10el3/uL (3,70-11,60) Anisccitosis ++
Hematies 4,79 =x10e6/uL (3,80-5,20) Microcitosis +++
Hemoglobina 10,7 *gr/dL [(11,5-15,3)

Hematocrito 36,0 &% (33,7-45,4)
V.C.M. 75,1 *fL (80,0-97,0) Hipocromia +++
H.C.M. 22,4 *pg (26,0-33,0)
29,8 *g/dL (31,2-36,0)
18,5 *% (11,6-14,5)
Flaguetas 346 x10e3/uL (125-350)
V.P.M. Te? 151 3 (71,6-10,8)

BIOQUIMICA GENERAL

MARCADORES METABOLISMO HIERRO

HIERRO 3 * pug/dL
TRANSFERRINA 322 mg/dL
CAPACIDAD TOTAL DEL TRANS. DEL HIERRO 409 Lg/dL
INDICE SATURACION TRANSFERRINA 11 * %

FERRITINA 45 ng/mL

Con este resultado y ante el elevado riesgo de hemorragia durante la cesarea (cesdrea iterativa y pla-
centa previa) se calculé de nuevo el déficit de hierro para optimizar en lo posible a la paciente y que lle-
gase en las mejores condiciones a la intervencién. El clculo estimado fue de 750 mg y se le administré
una segunda dosis de 500 mg de hierro carboximaltosa.

La cesarea se llevd a cabo en la semana 38, como se habia programado, sin incidencias y con unas
pérdidas sanguineas aproximadas en el intraoperatorio de 500 ml. La analitica al alta de la Unidad de
Reanimacién en el posoperatorio inmediato fue la que sigue:

HEMOGRAMA
Recuentos Alarmas S.R. del Analizador
Leucocitos 6,14 x10e3/uL {3,70-11,80)
Hematies 4 ! L (3,80-5,20)
Hemoglobina 12,6 gr/d
H stocrito 40, %
92,7 fL Hipocromia +
29:2 pg
M. 31,5 g/4dL
15,8 *%
Plagquetas 316 x10e3d/ul
V.P.M. 8,0 fL
Férmula
% #
51,0 (41,0-74,0) x10e3/ul
35,6 (18,0-48,0) x10e3/uL
4,3 (3,5-11,6) x10e3/uL
£,3 (0,5-8,0) x10e3/uL
0,8 (0,0-2,0) x10e3/uL
1,9 (0,1-4,0) x10e3/uL
B Experiencias clinicas
PBMEN LA PACIENTE OBSTETRICA 13 OCarboximaltosa de hierro
PATIENT BLOOD MANAGEMENT



A las cuatro horas del fin de la cesérea, la paciente fue dada de alta a planta, y tres dias después a do-
micilio.

DISCUSION

El concepto de Patient Blood Management trata de forma individual a cada paciente, intenta lograr los
mejores resultados mediante un abordaje multidisciplinar y requiere de la aplicaciéon de conceptos
médicos y quirurgicos basados en la evidencia cientifica, disefiados para mantener la concentracién de
hemoglobina, optimizar la hemostasia y minimizar las pérdidas sanguineas. El primer pilar es el diag-
nostico y tratamiento de la anemia.

La anemia es una condicién médica frecuente en el paciente quiridrgico que se asocia de forma inde-
pendiente con un aumento de la morbimortalidad y con mayor riesgo de transfusién en el periodo pe-
rioperatorio, en cirugia cardiaca y cirugia mayor no cardiaca. La anemia preoperatoria en la cirugia elec-
tiva debe tratarse como prioridad, y las alternativas a la transfusién deben ser un estandar de calidad.

En el caso del embarazo, la anemia tiene una prevalencia elevada (en Espana, 17,6%), mayor en los pai-
ses en desarrollo, y no tratarla tendrd consecuencias tanto para la madre como para el feto, aumentan-
do la morbimortalidad de ambos. La anemia en el embarazo disminuird la tolerancia a la hemorragia
periparto y aumentard el riesgo de transfusion de hemoderivados. Aunque son varias las causas que
pueden originar la anemia del embarazo, la mas frecuente es el déficit de hierro, facilmente tratable.

El tratamiento con hierro oral debe ser la primera opcién en el primer trimestre y cuando la anemia es
leve 0 moderada, pero debe hacerse un seguimiento a las 2-4 semanas para confirmar el cumplimiento
terapéutico, la aparicion de efectos adversos y la respuesta al tratamiento. En aquellas mujeres no res-
pondedoras al hierro oral (aumento de la HB <1 g/dl tras dos semanas de tratamiento), las que presen-
ten intolerancia al tratamiento y/o si la anemia es grave (HB <8 g/dl), siempre que la edad gestacional
sea mayor de 14 semanas, deberd iniciarse tratamiento con hierro parenteral.

En el posparto, en la anemia moderada-grave (HB <9 g/dl), también se recomienda el uso de hierro
intravenoso.

El hierro parenteral ha demostrado ser seguro y eficaz para la paciente embarazada a partir de la se-
mana 14 de gestacién y también en el tratamiento de la anemia del posparto. El hierro intravenoso no
debe utilizarse en caso de infeccidn ni de afectacion hepatica, y debe calcularse el déficit para evitar
sobrecarga de hierro por su administraciéon (no debe utilizarse junto con el hierro oral y, en caso de
transfusion, debe tenerse en cuenta que un concentrado de hematies contiene 200 mg de hierro).

El hierro carboximaltosa es una formulacién en la que la unién del nucleo férrico y la envoltura carbohi-
drato es de gran potencia (tipo I), lo que hace que el complejo sea mas estable y la liberacién de hierro
mas lenta, por lo que la toxicidad por hierro libre serd menor (menos formacién de radicales libres y
menor lesion tisular y estrés oxidativo). El hierro carboximaltosa permite su uso en dosis Unica (hasta
1.000 mg en dosis Unica a infundir en 15 minutos).

CONCLUSIONES
Los programas de salud materna deben incluir la deteccién rutinaria de la anemia por déficit de hierro.

1. Laanemiay el déficit de hierro durante el embarazo y la hemorragia puerperal son factores de ries-
go identificados para la anemia en el periodo posparto.

2. El uso de hierro parenteral en la paciente embarazada ha demostrado ser seguro, efectivo y con
rapida respuesta al tratamiento de la anemia ferropénica.

3. Elhierro carboximaltosa permite la administraciéon en dosis Unica, lo que se traduce en una mejora
de la calidad de la asistencia médica.
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PATIENT BLOOD MANAGEMENT

MANEJO DE LA ANEMIA POR DEFICIT DE HIERRO EN
CIRUGIA DE CANCER COLORECTAL (CCR)

Dra. Maria Jesus Laso Morales

Servicio de Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del Dolor.
Hospital Universitario Parc Tauli. Sabadell. Barcelona

Paciente mujer de 35 afos.

ANTECEDENTES PERSONALES
+ Sininterés.
+ Peso: 68 kg. Talla: 165 cm.

» Tratamiento con anticonceptivos.

HISTORIA CLINICA

La paciente acude a Urgencias del hospital el 28/3, por objetivar rectorragias, alternando con heces
normales. Refiere haber presentado rectorragias autolimitadas dos meses antes. Por dolor menstrual,
ha ingerido antiinflamatorios no esteroideos sin gastroproteccién. Refiere astenia, atribuida a mal des-
canso. No otra sintomatologia acompafnante.
Exploracion fisica:

- Palidez cutanea, normohidratada.

« AC: tonos cardiacos ritmicos, sin soplos.

« AR: murmullo vesicular presente, sin ruidos sobreafadidos.

« Abdomen: blando y depresible, doloroso a la palpacion en flanco izquierdo. No se palpan masas ni
megalias. No irritacién peritoneal. Puio-percusién lumbar bilateral negativa.

- Tacto rectal: sin restos de heces.

- Neurolégico: sin focalidad.
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Exploraciones complementarias:

Laboratorio (28/3): ver tabla I.

Tabla I. Evolucion de los parametros hematolégicos

28/03/2018 | 27/04/2018 | 8/05/2018 | 09/05/2018 | 08/06/2018
Hb (g/1) 72 95 93 85 123
Hto (%) 24 31 29 29
VCM (fl) 72,8 86,9 86,6 86,7
HCM (pg) 223 27,1 27,6 283
Reticulocitos 439
Reticuloc. % 14
Plaquetas 421.000 429.000 336.000 336.000
Sideremia (mcg/dl) 10 70 29 37
Tranferrina (mg/dl) 220 211 197 259
Ferritina (ng/ml) 264 439,5 1354 35,1
Sat. transferrina % 3.2 23,7 10,5 10,2
Vit. B12 (pg/dl) 453
Ac. félico (ng/ml) 7,1
PCR (mg/dl) 038 1,66

Rx de térax (28/3): sin hallazgos destacables

ORIENTACION DIAGNOSTICA

Anemia ferropénica de causa digestiva.

Plan: ingreso en sala de Medicina Interna (Patologia Digestiva) para estudio de anemia y tratamiento.
Durante el ingreso se realizan las siguientes exploraciones complementarias:

Fibrocolonoscopia (5/4): se observa a nivel de colon transverso una masa exofitica, indurada, ulcerada,
de aspecto neoproliferativo, que ocupa toda la luz e impide el paso del endoscopio. Se toman biopsias.

Fibrogastroscopia (5/4): sin visualizar signos de esofagitis, mucosa normal. Estémago sin restos hema-
ticos, mucosa normal. Cicatriz ulcerosa en bulbo.

TAC abdominal (6/4): extensa lesién en colon descendente altamente sugestiva de neoplasia. Peque-
Aa lesion de 12 mm en segmento V del higado, indeterminada, no sugestiva de metastasis, aunque se
recomienda confirmar con resonancia magnética.

RMN hepatica (10/4): no se identifica la lesion descrita en TAC previa. Pequeiio hemangioma en seg-
mento VIl. No se observan lesiones sospechosas de metdstasis. Engrosamiento mural en colon trans-
verso-angulo esplénico en relacion al proceso neoformativo conocido.

Anatomia patolégica/biopsia endoscopica colon transverso (11/4): adenocarcinoma infiltrante de
bajo grado histoldgico.

Valoracion clinica

Se trata de una paciente que ingresa por rectorragias. Presenta anemia ferropénica severa al ingreso.
Se realiza colonoscopia, con la que se objetiva tumoracién estenosante a nivel de angulo esplénico de
colon sugestiva de neoplasia, considerandose la causa de las pérdidas sanguineas. Se toman biopsias.
Se realiza estudio de extensidon mediante TACy RMN en el que no se objetivan metastasis a distancia. El
estudio anatomopatoldgico de las biopsias da el diagnéstico de certeza de adenocarcinoma de colon.
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Ante la anemia severa se inicia ferroterapia iv durante el ingreso: se administra hierro sacarosa 200
mg/48 horas (total: cinco dosis = 1.000 mg).

Se decide alta hospitalaria el 11/4, con programacion para valoracién por Cirugia General y Digestiva y
para seguimiento de la anemia por parte de Hematologia.

Valoracion consulta externa por Cirugia General y Digestiva (18/4): se planifica procedimiento qui-
rurgico, hemicolectomia izquierda laparoscépica en 3-4 semanas.

Valoracién consulta externa Hematologia (18/4): segun la analitica inicial, se trata de anemia micro-
citica hipocroma severa (ferropénica), de origen digestivo. Vitamina B12 y acido félico se encuentran
dentro de los limites de la normalidad. Valor de reticulocitos bajo, compatible con anemia de causa
ferropénica.

Se programa para completar el tratamiento con hierro iv iniciado durante el ingreso y nuevo control
de laboratorio previo a la cirugia para valoracion de la respuesta. El calculo del déficit total de hierro se
realiza mediante la férmula de Ganzoni:

Déficit total de hierro = peso (kg) x (Hb objetivo — Hb actual)(g/l) x 2,4 + depésito
DTH=68kgx (13-7,2)x2,4+500=2.241 mg

Durante el ingreso se administraron 1.000 mg de hierro sacarosa (alta el 11/4), por lo que se completa el
tratamiento administrando en Hospital de Dia de Hematologia (20/4) 1 g de hierro carboximaltosa iv. Se
programa nuevo control de laboratorio para monitorizar la respuesta a la ferroterapia) (27/4): ver tabla I.

Pasadas seis semanas tras el diagnéstico, ingresa el mismo dia de la cirugia (8/5). Previo a la interven-
cién, se extrae muestra de sangre para analitica de control preoperatorio de rutina, que muestra impor-
tante mejoria de la anemia.

Laboratorio (8/5): ver tabla I.

Procedimiento quirurgico laparoscépico (8/5): se halla neoplasia a nivel de colon transverso, sin sig-
nos de carcinomatosis peritoneal, sin lesiones sugestivas de metdstasis hepaticas. Multiples adenopa-
tias en mesocolon. Se realiza hemicolectomia izquierda con anastomosis colorrectal. Pérdidas sangui-
neas aproximadas: 200 ml (gasas + pieza quirdrgica + aspirador).

El dia 1 de posoperatorio se realiza nuevo control analitico (9/5): que muestra caida de 1 g del valor de la
Hb: ver tabla I. Este leve empeoramiento de la anemia se atribuye, por una parte, a las pérdidas sanguineas
por la cirugia, y por otra, al componente inflamatorio afiadido por el mismo procedimiento quirurgico.

Durante el ingreso no presentd ninguna complicacién. La paciente no evidencié mas pérdidas sangui-
neas a nivel digestivo tras la cirugia.

En cuanto al tratamiento de la anemia, se calculd de nuevo el déficit total de hierro. En este caso se tuvo
en cuenta el valor de la Hb del dia 1 para la aplicacién de la férmula de Ganzoni y se consideré el no
sumar los 500 mg correspondientes a los depositos de hierro, ya que el estatus férrico que mostraba el
control previo a la cirugia indicaba que los depdsitos estaban replecionados gracias a la administracion
del hierro iv en el preoperatorio.

DTH=68kgx (13-8,5)x2,4=734mg
Se administré 1 g de hierro carboximaltosa.
Alta hospitalaria el 11/5.

A los 35 dias de la cirugia, la paciente fue valorada por parte de Cirugia General. La anatomia patolo-
gica/pieza quirdrgica mostraba: adenocarcinoma infiltrante con componente mucinoso de bajo grado
histolégico, ulcerado, de 6,5 cm de didmetro, localizado en colon transverso. El tumor infiltra la subse-
rosa. Margenes quirurgicos de reseccion libres de lesion. Presencia de metastasis en dos ganglios linfa-
ticos regionales de 62 aislados. Estadiaje patoldgico: pT3c + d N1b. El control analitico (8/6) mostraba
una normalizacion del valor de la Hb (ver tabla I).
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DISCUSION

Un tercio de los pacientes que han de ser intervenidos quirdrgicamente estan anémicos en el preopera-
torio. En cirugia colorrectal, la prevalencia alcanza el 75% (1). La anemia que se instaura en los pacientes
con neoplasia colorrectal responde a diferentes causas: a las pérdidas intestinales, lo que origina una
deplecion de hierro (anemia por déficit absoluto de hierro), a consecuencia de la enfermedad neopla-
sica, que conlleva por si misma un estado de inflamacién (anemia de enfermedades crdnicas) y poste-
riormente, por el procedimiento quirdrgico, un factor anadido a la causa inflamatoria. En este caso, la
anemia es secundaria a la imposibilidad de movilizar y utilizar el hierro del organismo secuestrado en
los macroéfagos, llevando a un estado de déficit funcional de hierro (2).

Nuestra paciente presentaba anemia severa en el momento del diagnéstico de la neoplasia de colon,
con unos parametros de estatus férrico que mostraban un claro déficit absoluto de hierro (ferritina
<30 ng/mly % de saturacién de transferrina <20). Los valores descendidos del VCM y la HCM, asi como
el bajo porcentaje de reticulocitos, apoyaban el diagnéstico de anemia ferropénica. No disponiamos
al diagnéstico del parametro indicador de inflamacidn, la proteina C reactiva, para poder afirmar que
habia un componente de anemia de enfermedad crénica.

La anemia preoperatoria es un potente predictor de necesidad de transfusién sanguinea (1). Tanto la
anemia como la transfusion sanguinea se asocian a un incremento de la morbimortalidad y a resulta-
dos negativos posoperatorios en cancer colorrectal (3) por lo que es de capital importancia tratar la
anemia desde el preoperatorio hasta la recuperacion funcional del paciente.

En los pacientes con cancer colorrectal, la absorcién del hierro oral estad disminuida mediada por el
aumento de la hepcidina debida a la situacién de inflamacién inherente a la presencia de la neoplasia.
Por tanto, durante el tiempo en que la absorcién esta bloqueada por la hepcidina, la administracién de
hierro oral es inefectiva (4).

El uso de agentes estimuladores de la eritropoyesis en pacientes oncolégicos es controvertido y su uso
perioperatorio no es una indicacién aprobada (5).

El uso de hierro carboximaltosa tiene un perfil seguro y eficaz, y comparado con otros preparados de
hierro, ofrece la ventaja de poder administrar altas dosis de hierro intravenoso en una sola sesién, de
forma que se puede aportar comodidad al paciente y a la vez reducir los recursos necesarios (6).

En nuestra paciente, con la administracion de una primera dosis de hierro carboximaltosa (Ferinject’)
seis semanas antes de la cirugia y de una segunda dosis tres semanas antes, se consiguié aumentar el
valor de laHb 2 g/dI. Las pérdidas sanguineas atribuibles a la intervencién quirudrgica por via laparosco-
pica fueron despreciables. No presentd mas pérdidas intestinales en el posoperatorio.

En cuanto al tratamiento de la anemia posoperatoria con hierro intravenoso en cirugia de cancer co-
lorrectal, hay escasa evidencia de sus efectos y de sus beneficios, aunque un estudio observacional
realizado en nuestro centro en 159 pacientes mostrd que la administraciéon de hierro intravenoso a
los pacientes anémicos mejoraron la recuperacién de los valores de la Hb a los 30 dias poscirugia, sin
observarse un incremento de las complicaciones posoperatorias (7).

Pasados 30 dias de la cirugia no se habia observado ningun efecto adverso tras la infusién del hierro
carboximaltosa ni otras complicaciones médicas en la paciente.

CONCLUSIONES

La administracidon preoperatoria de hierro carboximaltosa (Ferinject’) en perfusion intravenosa en ci-
rugia de cancer colorrectal es segura y efectiva en presencia de anemia severa con déficit absoluto de
hierro, observandose un aumento de 2 g de la Hb en seis semanas.

En el posoperatorio puede alcanzarse el valor éptimo de la Hb a los 30 dias de la cirugia con la adminis-
tracion de una Unica dosis de hierro carboximaltosa el dia 1 poscirugia.
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Pueden evitarse complicaciones y a la vez la transfusion sanguinea con el manejo de la anemia en el pre
y en el posoperatorio con hierro carboximaltosa.
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RODILLA FLOTANTE POR ATROPELLO A UNA MUJER
TESTIGO DE JEHOVA

Dra. Silvia Garcia Orallo
Servicio Anestesiologia y Reanimacién. Hospital Sierrallana. Torrelavega. Santander

Paciente mujer de 67 afios.

ANTECEDENTES PERSONALES

No alergias conocidas, dislipemia, hipotiroidismo, diabetes mellitus tipo 2. Testigo de Jehova.

INTERVENCIONES QUIRURGICAS PREVIAS

Amigdalectomia, apendicectomia, legrado (x 2), anexectomia laparoscopica en 2007.
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TRATAMIENTO HABITUAL
Atorvastatina de 10 mg, levotiroxina 175 mg y metformina 850 mg.

El dia 16/2/2018 acude a Urgencias de nuestro hospital con dolor severo e impotencia funcional. Pre-
senta en la radiologia simple anteroposterior y lateral de rodilla derecha fractura supra-intercondilea de
fémur mas fractura bituberositaria de la tibia, con situacion vasculo-nerviosa distal normal. Ingresa con
el diagndstico de rodilla derecha flotante. Inicialmente se inmoviliza con una férula inguino-pédica.

ANALITICA PREOPERATORIA

Analitica preoperatoria

Fecha HB HTO Plaquetas (I:/OP) INR (If;:; Ferritina
16/2/2018 13,43 39,98 320 110 0,95
17/2/2018 8,6 258 273
20/2/2018 7.3 218 290
21/2/2018 74 224 307 100 1

El 19/2/2018 se realiza TC de extremidad inferior derecha para toma de decisiones quirurgicas. Fractura
articular tibiofemoral derecha. Estado vasculo-nervioso distal normal.

Dada la anemizacién progresiva secundaria a la fractura, se decide inicialmente realizar estabilizacién
con un fijador externo de la misma, iniciar tratamiento farmacolégico de la anemia en previsién de
intervencion definitiva de osteosintesis, dado que el procedimiento sera potencialmente sangrante y
pondra en riesgo la vida de la paciente.
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Se interviene por primera vez el 21/2/2018 para colocar un fijador externo. Bajo anestesia combinada
general mas epidural.

Fecha HB HTO Plaquetas
22/2/2018 6,9 21,8 312

A partir de este momento se inicia terapia de correccién farmacolégica de la anemia previa a la inter-
vencién de osteosintesis, que consistio en:

Fecha Hierro endovenoso Dosis Epoetina alfa Enoxaparina
17/2/2018 Hierro sacarosa 100 mg/48 h x 3 40 mg sc/noche
19/2/2018 Hierro carboximaltosa 1.000 mg 40 mg sc/noche
20/2/2018 40.000 Ul sc/sem 40 mg sc/noche
23/2/2018 Hierro carboximaltosa 1.000 mg 40 mg sc/noche
27/2/2018 40.000 Ul sc/sem 40 mg sc/noche
6/3/2018 Hierro carboximaltosa 1.000 mg 40.000 Ul sc/sem 40 mg sc/noche

Finalmente se intervino el 13/3/2018 para osteosintesis de fémur en primer lugar, y a continuacién la
tibia con torniquete. Bajo anestesia combinada general mas epidural.
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EVOLUCION ANALITICA

Fecha HB HTO Plaquetas (I-\%t’) INR (If/;l; Ferritina
16/2/2018 1343 39,98 320 110 0,95
17/2/2018 8,6 258 273
20/2/2018 7.3 21,8 290
21/2/2018 74 224 307 100 1
22/2/2018 6,9 218 312

1/3/2018 84 26,3 288

5/3/2018 98 30,10 293

11/3/2018 11,4 36 244 106 0,93
12/3/2018 11,7 36,2 272 97 1,02
13/3/2018 Dia de la cirugia
14/3/2018 94 29,1 203

Actualmente, la paciente se encuentra en consulta de Rehabilitacion desde 15/5/2018. Extensién de la
rodilla: —20°, flexidn: +40°. Porta una férula dinamica.

Fecha HB HTO Plaquetas IST Ferritina
(%)
26/6/2018 14,5 41,1 248 23,05 258
DISCUSION

La asistencia sanitaria debe adecuarse a las circunstancias individuales de cada paciente, y en este
caso encontramos varias dificultades. En primer lugar, la complejidad de la propia fractura, con un
mecanismo traumatico de alta energia y afectacion articular que compromete la funcionalidad de la
extremidad, el sangrado inherente a la misma y formacién de un gran hematoma. En segundo lugar,
las creencias religiosas de la paciente, que obligaron a la demora quirdrgica para realizar una terapia
farmacoldgica de correccion de la anemia severa en una situacién de urgencia. En tercer lugar, el riesgo
trombético asociado al proceso traumatoldgico en si, a la citada demora quirdrgica y a la necesidad de
dos procedimientos quirdrgicos (para estabilizar y osteosintetizar la fractura). Finalmente, la diabetes
mellitus que padece podria complicar el posoperatorio con infeccion.

Los accidentes de trafico y los procesos traumatolégicos consumen numerosos recursos en los siste-
mas sanitarios y constituyen un perjuicio individual, social y laboral.

Las creencias religiosas segun la legislacién vigente (Ley General de Sanidad, Ley de Autonomia del
Paciente) han de ser respetadas, asi como la voluntad del paciente y el derecho a la informacion y con-
sentimiento informado (4).

En este sentido se aporté informacion exhaustiva, verbal y escrita, de los riesgos inherentes a la propia
fractura por el futuro de la funcionalidad de la extremidad, y de los riesgos derivados de la cirugia sin
sangre, la paciente acept6 en virtud a sus creencias (12, 13).

En nuestro hospital utilizamos la terapia farmacoldgica para corregir la anemia y ferropenia en el pre-
operatorio en todos los pacientes con procedimientos de alto riesgo de sangrado y anemizacién (1-3).
Disponemos de diversos protocolos (8, 9) y en Traumatologia aplicamos un protocolo en fractura de
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cadera que consiste en la correccién de anemia y déficit de hierro preoperatoria, realizamos determi-
nacion de estado férrico, y cuando el indice de saturacién de transferrina es inferior a 20 y la ferritina
inferior a 300, administramos hierro endovenoso en una dosis Unica, que depende de la cifra de he-
moglobina; si es inferior a 12 g/dl, ponemos 1.000 mg, y 500 mg si es superior a 12 g/dl. Asociamos
hematinicos, vitamina Cy B12 y 4cido félico. En el posoperatorio administramos otra dosis si estuviese
indicada, siempre una semana (siete dias) después de la primera administracion segun fichatécnica.

En esta paciente administramos hierro endovenoso, tres dosis de 1.000 mg en 17 dias, para corregir
una Hb de 6,9 hasta 11,7g/dl, las dos primeras con menos de una semana de separacién (cinco dias);
todo ello, a pesar de no coincidir con lo recomendado en ficha técnica (17), porque requeria dos dosis
y porque no habia certeza sobre la fecha de intervencién. Asociamos hematinicos, vitamina Cy B12 'y
acido félico siempre que hacemos una estimulacidn de la eritropoyesis propia.

Realizamos un estudio ecografico Doppler venoso de la extremidad, debido al edema que presenta-
ba, para descartar enfermedad tromboembdlica, y después de cuatro dias de iniciada la terapia con
heparina de bajo peso molecular (HBPM), iniciamos terapia con eritropoyetina subcutanea (epoetina
alfa) 40.000 Ul/semana tres dosis (14-16).

Justificacion de utilizacién de eritropoyetina alfa en cirugia mayor ortopédica y para disminuir la ex-
posicion perioperatoria a la transfusion sanguinea, esta aprobado en ficha técnica.

En nuestro trabajo diario intentamos abordar la transfusidon sanguinea y correccion de la anemia y fer-
ropenia razonablemente, estableciendo unos limites o umbrales para nuestra actuacién. Sin embargo,
en estos pacientes existe un limite terapéutico, la no transfusion, que conlleva riesgos inherentes al
sangrado y la demora quirurgica, que suponen un aumento del riesgo trombético, y de los resultados
sobre la extremidad intervenida; todo esto nos ha obligado a tomar algunas medidas extraordinarias.

CONCLUSIONES

Procedimiento traumatolégico complejo, resuelto en dos tiempos, la cirugia de tibia se realiz6 con
isquemia.

En la actualidad, en nuestro hospital aplicamos una serie de medidas PBM (2, 3, 5) encaminadas a dis-
minuir las necesidades de transfusidn sanguinea, corrigiendo la anemia preoperatoria, disminuyendo
las pérdidas hematicas y optimizando el umbral transfusional (7) a las caracteristicas de cada paciente.

El Servicio de Medicina Interna hizo el seguimiento de la tromboprofilaxis y antibioterapia.
Se realizd un trabajo multidisciplinar, que contribuy6 a los buenos resultados perioperatorios.

Se consiguo la correccion casi completa de la anemia, para permitir que la paciente tolerase la cirugia
de alto riesgo de sangrado. La enferma no sufrié complicaciones tromboembdlicas arterio-venosas
hasta el dia de hoy.

Agradecimientos a los Servicios de Traumatologia, Medicina Interna, Anestesiologia y Radiodiagnéstico, asi
como a todo el personal que atendié a la paciente.
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v Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion
4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Ferinject® 50 mg/ml Solucion inyectable y para perfusion. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Un ml de solucién contiene 50 mg de hierro en forma de carboximaltosa de hierro. Cada vial de 2 ml contiene 100 mg de hierro en forma de carboximaltosa de hierro.
Cada vial de 10 ml contiene 500 mg de hierro en forma de carboximaltosa de hierro. Cada vial de 20 ml contiene 1.000 mg de hierro en forma de carboximaltosa de hierro. Un ml de solucion contiene hasta 5,5 mg (0,24 mmol) de sodio, ver seccion 4.. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion
6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Solucion inyectable y para perfusion. Solucion acuosa de color marrén oscuro, no transparente. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas: Ferinject® estd indicado para el tratamiento de la deficiencia de hierro cuando los preparados de hierro orales son ineficaces o
no pueden utilizarse. EL diagndstico del déficit de hierro debe fundamentarse en pruebas analiticas. 4.2 Posologia y forma de administracion: Supervisar atentamente a los pacientes en busca de signos y sintomas de reacciones de hipersensibilidad durante y después de cada administracion de Ferinject® .
Ferinject® Gnicamente se debe administrar cuando exista disponibilidad inmediata de personal capacitado para evaluar y tratar reacciones anafilacticas, en un entorno en el que se pueda garantizar un dispositivo completo de reanimacion. Debe observarse al paciente durante al menos 30 minutos después de
cada administracion de Ferinject® por si surgieran efectos adversos (consulte la seccion 4.4). Posologia: La posologia de Ferinject® sigue un enfoque gradual: [1] determinacion de las necesidades individuales de hierro, [2] calculo y administracion de las dosis de hierro y [3] evaluaciones tras la reposicion de
hierro. Estos pasos se describen a continuacion: Paso 1: Deferminacion del hierro necesario. Las necesidades individuales de hierro para su reposicion con Ferinject® se determinan sequn el peso corporal y el nivel de hemoglobina (Hb] del paciente. Consulte la Tabla 1 para determinar las necesidades de hierro:

Tabla 1: Determinacion del hierro necesario

Hb Peso corporal del paciente
g/dl mmol/l Menos de 35 kg 35kga<70kg 70 kg 0 mas
<10 <62 500 mg 1.500 mg 2.000 mg
De10a< 14 De62a<87 500 mg 1.000 mg 1.500 mg
214 287 500 mg 500 mg 500 mg

Se debe confirmar el déficit de hierro con pruebas analiticas, tal y como se establece en la seccion 4.1. Paso 2 Calculo y administracidn de lals) dosis méximals) individual(es) de hierro. Sequn la necesidad de hierro determinada anteriormente, debe administrarse la dosis adecuada de Ferinject teniendo en cuenta
lo siguiente: Una Unica administracion de Ferinject® no debe superar: #15 mg de hierro/kg de peso corporal (para administracion mediante inyeccion intravenosa) o 20 mg de hierro/kg de peso corporal (para administracion mediante perfusion intravenosal.  1.000 mg de hierro (20 ml de Ferinject®). La dosis
maxima acumulada recomendada a la semana de Ferinject® es 1.000 mg de hierro (20 ml de Ferinject®). Paso 3: Evaluaciones tras la reposicion de hierro. El médico debe llevar a cabo una nueva evaluacion en funcion del cuadro clinico particular del paciente. Se debe reevaluar el nivel de Hb una vez transcurridas
al menos 4 semanas tras la ultima administracién de Ferinject®, a fin de permitir que pase suficiente tiempo para la eritrocitopoyesis y la utilizacion de hierro. En el caso de que el paciente necesite mas reposicion de hierro, deben volver a calcularse las necesidades de hierro con la Tabla 1 anterior (ver seccion
5.1). Poblacién especial: pacientes con nefropatia crénica que dependen de hemadidlisis. No debe superarse una dosis Unica maxima diaria de 200 mg de hierro en pacientes con nefropatia cronica que dependen de hemodialisis [ver también la seccion 4.4). Poblacidn pediatrica. No se ha estudiado el uso de Ferinject®
en nifios y, por lo tanto, no se recomienda en nifios menores de 14 afios. Forma de administracion: Ferinject® solo debe administrarse por via intravenosa: » mediante inyeccion o; » mediante perfusion o;  durante una sesion de hemodialisis sin diluir directamente en el brazo venoso del dializador. Ferinject®
no debe administrarse por via subcutanea o intramuscular. Inyeccidn intravenosa. Ferinject® puede administrarse mediante una inyeccion intravenosa con una solucion sin diluir. La dosis Unica maxima es de 15 mg de hierro/kg de peso corporal, pero no debe superar los 1.000 mg de hierro. Las pautas de
administracion se muestran en la Tabla 2:

Tabla 2: Pauta de administracion para inyeccion intravenosa de Ferinject®

Volumen de Dosis de hierro Pauta de administracion/Tiempo
Ferinject® necesario equivalente minimo de administracion
2 abml 100a 200 mg No existe tiempo minimo prescrito
>4 3 10ml >200a 500 mg 100 mg de hierro/min
>10a 20 ml >500a 1.000 mg 15 minutos

Perfusion intravenosa. Ferinject® puede administrarse mediante perfusion intravenosa, en cuyo caso debe estar diluida. La dosis Gnica méxima es de 20 mg de hierro/kg de peso corporal, pero no se deberfa superar los 1.000 mg de hierro. Para perfusion, Ferinject® solo se puede diluir en una solucin estéril
de cloruro de sodio al 0,9% m/V como se muestra en La Tabla 3. Nota: Por motivos de estabilidad, Ferinject no se debe diluir a concentraciones inferiores a 2 mg de hierro/ml (sin incluir el volumen de la solucion de carboximaltosa férrical.

Tabla 3: Pauta de dilucion de Ferinject para perfusion intravenosa

Cantidad maxima de Tiempo
Volumen de Dosis de hierro solucion estéril de cloruro minimo de
Ferinject® necesario equivalente de sodio al 0,9% m/V administracion
2 ahml 100 200 mg 50 ml No existe tiempo minimo prescrito
>4 a 10ml >200a 500 mg 100 ml 6 minutos
>10a 20 ml >500a 1.000 mg 250 ml 15 minutos

4.3 Contraindicaciones: EL uso de Ferinject esta contraindicado en casos de: *hipersensibilidad al principio activo, a Ferinject®o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1, # hipersensibilidad grave conocida a otros productos parenterales que contengan hierro, ¢ anemia no atribuida a una deficiencia
de hierro, por ej., otra anemia microcitica, ¢ indicios de sobrecarga de hierro o problemas en la utilizacion del hierro. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Reacciones de hipersensibilidad. Las preparaciones de hierro administradas por via parenteral pueden producir reacciones de
hipersensibilidad, entre las que se incluyen reacciones anafildcticas/anafilactoides graves y potencialmente mortales. También se han notificado reacciones de hipersensibilidad tras la administracion de dosis previas sin incidentes de complejos de hierro parenteral. El riesgo es mayor en pacientes con alergias
conocidas, por ejemplo alergias a medicamentos, asi como en pacientes con una historia clinica que presente asma grave, eczemas u otras alergias atpicas. También existe un mayor riesgo de reacciones de hipersensibilidad a los complejos de hierro parenteral en los pacientes con trastornos inmunitarios o
inflamatorios (p.gj. lupus eritematoso sistémico, artritis reumatoide. Ferinject® dnicamente se debe administrar cuando exista disponibilidad inmediata de personal capacitado para evaluar y tratar reacciones anafildcticas, en un entorno en el que se pueda garantizar un dispositivo completo de reanimacion.
Se debe observar al paciente durante al menos 30 minutos después de cada administracion de Ferinject® por si surgiesen efectos adversos. Si se presentan reacciones de hipersensibilidad o signos de intolerancia durante la administracion, el tratamiento se debe interrumpir inmediatamente. Debera disponerse
de un dispositivo para la reanimacion cardiorrespiratoria y de equipo para el manejo de las reacciones anafilacticas/anafilactoides agudas, incluida una solucion inyectable de adrenalina 1:1.000. Debera administrarse tratamiento adicional con antihistaminicos y/o corticoesteroides, segun corresponda.
Hipofosfatemia Las preparaciones de hierro administradas por via parenteral pueden causar hipofosfatemia, que en la mayoria de los casos es transitoria y no presenta sintomas clinicos. Se han notificado casos de hipofosfatemia que precisaron atencion médica, principalmente en pacientes con factores de riesgo
y después de una exposicion prolongada a dosis altas de hierro intravenoso. Insuficiencia hepatica o renal. A los pacientes con insuficiencia hepética, solo se les debera administrar hierro parenteral después de valorar cuidadosamente los beneficios y los riesgos. Debera evitarse la administracion de hierro
parenteral a los pacientes con insuficiencia hepatica cuando la sobrecarga de hierro sea un factor desencadenante, en concreto de porfiria cutanea tarda (PCT). Se recomienda monitorizar cuidadosamente el estado de hierro a fin de evitar la sobrecarga de hierro. No se disponen de datos de sequridad relativos
a pacientes con insuficiencia renal cronica y dependientes de hemodidlisis que reciben dosis Unicas superiores a 200 mg de hierro. Infeccion. EL hierro parenteral debe utilizarse con cautela en casos de infeccion aguda o cronica, asma, eccema o alergias atopicas. Se recomienda interrumpir el tratamiento con
Ferinject® en pacientes con bacteriemia en curso. Por tanto, en pacientes con infeccion cranica, debe realizarse una evaluacion de los beneficios y riesgos, teniendo en cuenta la inhibicion de (a eritropoyesis. Extravasacion. Debera tenerse cuidado para evitar el derrame paravenoso al administrar Ferinject®.
El derrame paravenoso de Ferinject® en el lugar de administracion podra producir una irritacion de la piel y una posible decoloracion marron de larga duracion. En caso de derrame paravenoso, debe pararse inmediatamente la administracion de Ferinject®. Excipientes. Un ml de Ferinject® sin diluir contiene
hasta 5,5 mg (0,24 mmol] de sodio. Esto ha de tenerse en cuenta en los pacientes que sigan una dieta hiposodica. Poblacin pedidtrica. No se ha estudiado el uso de Ferinject® en nifios. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: La absorcion de hierro oral se reduce cuando se
administra de forma simultanea con preparaciones parenterales de hierro. Por lo tanto, en caso necesario, no debera comenzarse la terapia con hierro oral hasta que hayan transcurrido al menos 5 dias desde la dltima administracion de Ferinject® . 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: Existen
pocos datos de Ferinject en mujeres embarazadas (consulte a seccion 5.1. En consecuencia, se requiere una cuidadosa evaluacion del balance beneficio/riesgo antes de su uso durante el embarazo y Ferinject® no se debe utilizar durante el embarazo a menos que sea claramente necesario. La deficiencia de
hierro durante el primer trimestre del embarazo puede en muchos casos tratarse con hierro oral. El tratamiento con Ferinject® debe limitarse al segundo y tercer trimestre, en el supuesto de que el beneficio que reporte sea mayor que el riesgo potencial para la madre y el feto. La bradicardia fetal puede
producirse después de (a administracion de productos con hierro parenteral. Suele ser transitoria y consecuencia de una reaccion de hipersensibilidad en la madre. Se debe monitorizar minuciosamente el feto durante (a administracion intravenosa de productos con hierro parenteral a mujeres embarazadas.
Los datos en animales indican que el hierro liberado de Ferinject® puede atravesar la placenta y que su uso durante el embarazo puede afectar al desarrollo del esqueleto en el feto [ver apartado 5.3). Lactancia: Los estudios clinicos mostraron que el traspaso de hierro de Ferinject® a la leche materna fue
insignificante (< 1%). En funcion de los datos limitados sobre madres en perfodo de lactancia es poco probable que Ferinject® represente un riesgo para el nifio lactante. Fertilidad: No existen datos acerca del efecto de Ferinject® en la fertilidad humana. En estudios animales, la fertilidad no se vio afectada
por el tratamiento con Ferinject (ver apartado 5.3). 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Es poco probable que Ferinject® afecte a la capacidad para conducir y utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas: La Tabla 4 presenta las reacciones farmacoldgicas adversas (RFA) recogidas
durante los ensayos clinicos en los que 8.000 sujetos recibieron Ferinject, as como aquellas notificadas a partir de la experiencia posterior a la comercializacion [ver las notas al pie de la tabla para més informacion). La RFA comunicada con mayor frecuencia fue nauseas (que se produce en el 2,9% de los
sujetos), seguida por reacciones en el lugar de inyeccion/perfusion, hipofosfatemia, cefalea, rubefaccion, mareos e hipertension. Las reacciones en el lugar de inyeccién/perfusion se componen de varias RFA que de forma individual son poco frecuentes o raras. Para los sujetos de los ensayos clinicos que mostraron
una disminucin de fésforo sérico, los valores minimos se obtuvieron después de aproximadamente 2 semanas y en la mayoria de los casos volvieron a los valores iniciales a las 12 semanas después del tratamiento con Ferinject. La RFA més grave es la reaccion anafilactoide/anafilactica (raral; se han notificado muertes.
Ver la seccion 4.4 para obtener mas detalles.

Tabla 4: Reacciones farmacoldgicas adversas durante los ensayos clinicos y en la experiencia posterior a la comercializacion

Clasificacion de sistemas de drganos Frecuentes Poco frecuentes Raras
(de 21/100a <1/10) (de 21/1.000 a <1/100) (de 21/10.000 a <1/1.000)
Trastornos del sistema inmunoldgico Hipersensibilidad Reacciones anafilactoides/anafilacticas
Trastornos del metabolismo y de la nutricion Hipofosfatemia
Trastornos del sistema nervioso Cefalea, mareos Parestesia, disgeusia Pérdida de la conciencia
Trastornos psiquiatricos Ansiedad”
Trastornos cardiacos Taquicardia
Trastornos vasculares Sofocos, hipertension Hipotension Flebitis, sincope”, presincope”
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos Disnea Broncoespasmo”
Trastornos gastrointestinales Nauseas Vomitos, dispepsia, dolor abdominal, estrefimiento, diarrea Flatulencia

(]

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Ang\oedema palidez” y edema facial"

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Prurito, urticaria, eritema, erupcion cutanea

Mialgia, dolor de espalda, artralgia, dolor en una extremidad,
musculares

Pirexia, fatiga, dolor de tdrax, temblores, edema periférico, escalofrios

Malestar, enfermedades seudogripales [cuya apari-

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Reacciones en el lugar it
cién puede variar de algunas horas a varios dias]”

de inyeccion/ infusion*!

Exploraciones complementarias Aumento de la alanina-aminotransferasa, aumento de aspartato-aminotransferasa,
aumento de y-glutamil-transferasa, aumento de lactato-deshidrogenasa

sanguinea, aumento de la fosfatasa alcalina

1. RFA notificadas exclusivamente en el contexto posterior a la comercializacion. 2. RFA notificadas en el contexto posterior a la comercializacion que también se observaron en el contexto clinico. 3. Incluye los siguientes términos: exantema (la frecuencia de esta
RFA se ha considerado como poco frecuente] y exantema eritematoso, generalizado, macular, maculopapular, pruriginoso (a frecuencia de todas las RFA se ha considerado como rara). 4. Incluye, entre otros, los siguientes términos: dolor, hematoma, cambio de
color, extravasacion, irritacion, reaccion en el lugar de la inyeccion/perfusion (la frecuencia de estas RFA individuales se ha considerado como poco frecuente) y parestesia (la frecuencia de esta RFA se ha considerado como rara). Nota: RFA = reaccion farmacolégica
adversa. Notificacién de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano en www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis: La administracion de Ferinject® en cantidades superiores a la
cantidad necesaria para corregir la deficiencia de hierro en el momento de la administracién podra dar lugar a la acumulacin de hierro en depdsitos que a la larga producird hemosiderosis. La monitorizacién de los pardmetros de hierro tales como la ferritina sérica
y a saturacion de transferrina podra ayudarle a reconocer la acumulacion de hierro. Si se produce acumulacion de hierro, tratar de acuerdo con la practica médica habitual, es decir, considerar el uso de un quelante de hierro. 6, DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista
de excipientes: Hidroxido de sodio (E 524] [para ajustar el pH; Acido clorhidrico (E 507) (para ajustar el pH); Agua para preparaciones inyectables. 6.2 Incompatibilidades: Este medicamento no debe mezclarse con otros excepto con los mencionados en el epigrafe
6.6. Se desconoce la compatibilidad con otros envases que no sean de polietileno y cristal. 8.3 Periodo de validez: Periodo de validez del producto envasado para a comercializacidn: 3 afios. Periodo de validez una vez abierto el envase: Desde un punto de vista microbiold-
gico, los preparados de administracion parenteral deberan utilizarse inmediatamente. Periodo de validez después de la dilucidn con solucidn de cloruro de sodio al 0,9% m/V estéril: Desde un punto de vista microbiologico, los preparados de administracion parenteral
deberan utilizarse inmediatamente después de la dilucion con solucion de cloruro de sodio al 0,9% m/V estéril. 6.4 Precauciones especiales de conservacion: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. No conservar a temperatura superior a 30°C.
No congelar. 6.5 Naturaleza y contenido del envase: Ferinject® se presenta en viales cristal de tipo I con un tapén de caucho de bromobutilo y una cpsula de cierre de aluminio que contienen: 2 ml de solucion equivalen a 100 mg de hierro. Disponible en envases
de 1,2y 5 viales. 10 ml de solucion equivalen a 500 mq de hierro. Disponible en envases de 1, 2y 5 viales. 20 ml de solucién equivalen a 1.000 mg de hierro. Disponible en envases de 1 vial. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacidn y otras manipulaciones: Antes del uso, se deben inspeccionar los viales visualmente en busca de sedimentos o defectos. Utilice solo aguellos viales cuya solucion sea homogénea y carezca de sedimento. Cada vial de
FermjectC es (nicamente para un solo uso. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con &, se realizara de acuerdo con la normativa local. Ferinject® debe mezclarse dnicamente con solucion de cloruro de
sodio al 0,9% m/V estéril. No se debe utilizar ninguna otra solucion de dilucion intravenosa ni agentes terapéuticos, ya que existe el potencial de precipitacion y/o interaccin. Para las instrucciones de dilucion, ver seccion 4.2. PRESENTACION PVLy PVP: Ferinject®

5 viales con 10 ml: PVL 500 €, PVP 550,91 €. Ferinject 5 viales con 2 ml: PVL 100 € PVP 14591 €. Ferinject 1 vial de 20 ml: PVL 200 € PVP 24591 €. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: medicamento de uso hospitalario. Medicamento sujeto a
prescripcion médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Vifor France; 100-101 Terrasse Boieldieu; Tour Franklin La Défense 8; 92042 Paris La Défense Cedex; Francia. Tel. +33 (0)1 41 06 58 90;
Fax +33 (0)14106 58 99.8. NUMERO[SI DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 69771. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIGN/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha de la primera autorizacion: abril de 2008. Fecha de la tltima renovacion: 18 de junio
de 2012.10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Octubre de 2019.
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