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TRATAMIENTO ANEMIA POSTOPERATORIA

RECOMMENDATION

Spanish Consensus Statement on alternatives to allogeneic blood

transfusion: the 2013 update of the ""Seville Document"

Santiago R. Leal-Noval'. Manuel Muiioz?. Marisol Asuero®. Enric Contreras®. José A. Garcia-Erce’.
Juan V. Llaw’. Victoria Moral’. José A. Paramo®. Manuel Quintana’. for the Spanish Expert Panel on

Alternatives to Allogeneic Blood Transfusion*

!General coordinator, *Gener:
Paper commissioned and endor
(SEDAR), Critical Care Medi

4.6.2. Postoperative oral iron therapy

We do not recommend postoperative administration
of oral iron to improve postoperative haemoglobin levels
and/or reduce transfusion rate. Grade 1B.

r); ‘see Appendix A.
iology and Reanimation

4.6.5. Postoperative intravenous iron therapy

We suggest postoperative administration of
intravenous iron to improve haemoglobin levels and/or
reduce transfusion rate. Grade 2C.

4.6.8. Intravenous iron therapy in cancer-associated
anaemia

We suggest the administration of intravenous iron,

without erythropoiesis- stimulating agents, to prevent

chemotherapy/radiotherapy-induced decreases in

haemoglobin and to reduce transfusion rate. Grade 2B.

), Hospital Pharmacy

IV iron. The amount of IV iron required to replenish
total iron deficiency can be estimated using Ganzoni's
formula:

Total iron deficiency =
[target Hb — current Hb] x weight x 0.24 + 500.

In addition, 200 mg IV iron per 500 mL of blood
loss should be administered. The administration
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Anaesthesia 2018 doi:10.1111/anae.14358

Review Article

An international consensus statement on the
management of postoperative anaemia after major
surgical procedures

M. Munoz,' A. G. Acheson, E. Blsbe, A. Butcher,” S. Gémez-Ramirez,’
8 ihl Y G. M. Liumbruno,'® P. Meybohm,'’
man,’>'® D. R. Spahn’”'? and A. A. Klein'’

When should postoperative anaemia
be treated?

There are limited supporting data regarding appropriate

timing for management of anaemia after surgery, including eperiancing severs: Blaading (GRADE:2C Tor s 1on

red cell transfusion. Treatment choice depends on severity preparations postoperatively) (71 When calculating ‘the

and type of anaemia, type of surgery, patient comorbidi- total iron dose, it is important to take into account

ties and the presence of any surgical complications. the pre-operative haemoglobin level and iron status, the

Iron supplementation should be considered in magnitude of postoperative haemoglobin drop and

patients with iron deficiency or significant reduction in whether patients have received postoperative red cell
postoperative haemoglobin, starting early in the post-

transfusion (Fig. 1). The use of i.v. iron formulations which

operative recovery phase where there are no major com-
plications [39, 42-46]. It is important to note that there
are no studies identifying the best time to start postopera-

tive iron supplementation.
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Postoperative
Mild anaemia (¥} ~l:: iron deficiency 9
| (Hb=110g1™)
Major elective Normal
or non-elective 5 iron status
surgery i
l Search for
Surgery with other causes {9
blood loss ) Moderate anaemia (2}
2500 mi or - ) [ ;
lasting >3 1 (Hb80 -109 g.I'") - postowamem |
l iron deficiency jI‘ Consider
i.v. iron
Check Haemoglobin supplements
postoperative —*  <100g."'®
haemoglobin
and iron
status (9 Asymptomatic
| Severe anaemia (®} Consider
(Hb <80 g.I'") red blood cell
Symptomatic transfusion (0

Figure 1 Postoperative anaemia management. (a) Whenever possible, assess iron status within 24 h postoperatively, if it
has not been already performed in the pre-operative assessment. Monitor haemoglobin for 3-4 days postoperatively.
(b) According to WHO classification. (c) Appropriate treatment should be considered. (d) Postoperative ferritin

< 100 pg.l ', ferritin < 300 pg.l™ ' and transferrin saturation < 20% or reticulocyte haemoglobin content < 28 pg. (e) Due
to pre-operative anaemia or heavy surgical bleeding, irrespective of iron status. (f) Total iron deficiency = (target
haemoglobin — actual haemoglobin) x weight (kg) x 0.24. Add another 10 mg.kg ' for replenishing iron stores,
especially in patients with pre-operative iron deficiency. Consider adding recombinant human erythropoietin (40,000 IU)
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USO DEL HIERRO IV EN CCR: EVIDENCIA CIENTIFICA

Intravenous ferric carboxymaltose versus standard care in l

the management of postoperative anaemia: a pi
open-label, randomised controlled trial

Alhossain A Khalafa”ah, CarlYan, Raghad Al-Badri, Ella Robinson, Brooke E Kirkby, Emily Ingram, Zara Gray, Vinod
Brian P Kirkby

* Hb <12 g/dL + deficiencia de hierro dia 1 POP
* Hierro CXM (103 pac) vs “cuidado estandar” (98 pac)
(cir ortop 156, abd 19, gen-uri 18, otros 8)

* AHb 4 sem - CXM > “cuidado estandar”
* Estancia hospitalaria = CXM < “cuidado estandar”(8 y 11 dias)

* Infecciones = CXM < “cuidado estandar” (2% y 14%)
* Transfusiones - CXM < “cuidado estandar (<1% y 5%)

Standard care Intravencus ferric Treatment effect” pvalue
(controk; =98)  carbaxymaltose
(intervention;
n103)

Haemoghobin (grL)

Preopesative 134 40(1310) 134.50(13.10) 061 (-431t03.09) 0094
Postoperative (day 1) 10530 (13-80) 106.20 (11.90) 0.00

qweeks 12150(24.50)  13010(11:30) 78437910 119) <00001 I
12weeks 133601130} 13750 (12.10) 307 (-0-99 t0 7.14) 024
Serum lron (umal/L)

Preopecative 1450 (3-80) 14.60 (2-80) 016 (-2.4410176) o7
Postoperative (day 1) 6.00 (450) 6-00(3-90) 000

dweeks 1140 (510) 1670 (570) 536 362107.09) <0.0002
12 weeks 1490 (610} T-20(479) 224 (02810 4-21) 0063
Transferrin (gil)

Preopesative 311(0491) 2.90 (060) -039(-128100.51) 099
Postoperative (day 1) 182(0.43) 2.00 (107) 000

dweeks 221 {0-46) 2.44 (417) 0.06 {-0-97 to 1.09) 062
12 weeks 398 7 68) 335(635) 08125 to0-94) 048
Iron saturation (%)

Preopesative 2260 (6:70) 22.30(470) 001(2-8210283) 082
Postoperative (day 1) 1200 (5.60) 13.70 (6-60) a00

4 woeks I 1570 (10-70) 30.90 (1170) 11.40 (8-33to 14.50) <0.0001 I
12weeks 2530 {13-30) 170 (950) 002270 1o 10-50) prooi g
Serum ferritin (pgil)

Preoperative 18800(10300) 1B.00(18500) -4520(-24800t05750) 048
Postoperative (day 1) [ 32900 (335.00) | 30800 (42300) 000

dwoeks . et TR =g "

12 weeks 196.00(23100) 4B1.00(61100) 30900 (1590010 460-00) 00026
Data are mean (5D} or mean diflerence (95% C1). O P 12 cox on the frst day after
the operation with biood samples taken before gving s fron or @ the preop

sSmpleswen iten on average T3 cays (106h-90th centiles 5-70) before to the op 4 wesk ampl taken
31 days (20th-90th centlies 28-35), anc 12-week samples were taken §1 days (10th-90th centies 81-98) after
treatment. The preap ples: nat Before recrutment. " We estimated treatment effect of
Irttavenows Iron (femic carboxymaose) usng repeatnd mesures miced efects linear segressionw ith time fom
opesation as random factog acjusted for sex (p values corrected for multiple compassons ty the Holm method)

Tabie 3: Haemoglobin and Iron status Inp q dard care or femic
carbagymaltose Infusions
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CLINICAL PRACTICE l
Randomized trial comparing ferric carboxymaltose vs oral FCM Fs P-value

ferrous glycine sulphate for postoperative anaemia after  Analysed patients (=121 (59 FCM, 62 FS))
tOtOl knee arthroplasty Hbat 24 hpost-surgery*  10.5(1.0) 10.5(1.0) 0.9

Hb at day & (g dl™") 9.7 (1.3) 9.7(11) 098
E. Bisbe®*", L. Molté!, R. Arroyo?, J. M. Muniesa? and M. Tejero? Hb at day 30 (gdl™’) 115(1.2) 11.0(11) 0.06
ey 2Ho (g dlY’ 17(1.2) 13(1.0) 0.075
Resrnders [n (%) 20 (40) 13(277) 02
Anaemia corrected 22 (42.3) 12(23.5) 0.04
n(%)]
AMCV (fI) 29(29) 15(0.8) 0.009
Serumferritin(ngml™") 691 (340) 224(183) <0.001
 Hb <12g/d|_ 6 DH dia 1 postop. TSAT (%) 27.3(14)  211(17) <0.05
. TSAT =20% [n (%)) 28(87.5) 13(351) <0.001
* Hierro CXM (60 pac) vs oral (62 pac) Platelets (x10°lire™") ~ 322(100)  385(189)  0.001
Total EQ-5D 06(0.9) 0.6 (0.17) 03
Length of stay (days) 79(1.7) 76(09 05
* % pac Hb 212 g/dL (4 sem)—> CXM > ORAL (42,3 vs 23,5) Blood transfusions 3(5) 232 06
, n (%
* A Hb pac. Hb <10g/dL dia 1-> CXM > ORAL (24vs 1,1) st nsey  sowo o
6 MWDT' 1272 (408) 1285 (44.3) 0.8

Patients with severe postoperative anaemia** [n=23 (12 FCM,

]
I AHb (gdl™)? 2.4(03) 11(04) 0.018

Patients with severe postoperative anaemia and preoperatively low

iron stores (n=19; 12 FCM, 7 FS)
AHb (gdl™Y)? 2.6 (1.02) 11(123) 0.017
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JAMA May 23/20,2017 Volume 317, Number 20
Effect of Intravenous Ferric Carboxymaltose on Hemoglobin

Response Among Patients With Acute Isovolemic Anemia
Following Gastrectomy

16

—
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The FAIRY Randomized Clinical Trial

N
h

-Kwang Yang, PhD; Wan
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Hemogbbin Level, a/dL

C
n

6

Ferric carboxymaltose

4 | [] Placebo

i)

'

:

No. of participants

Placebo

Parameter Total Ferric Placebo Absolute P
No. (%) Carboxymaltose Differel.lce ) Value
(95% CI), %

Week 3

Hb =10 g/dL 365 (83.9) 210 (96.8) 155 (71.1) 257 (21.6-29.8) |.001°
Total (N/%) | 435 (100) 217 (100) 218 (100)

Hb =11 g/dL 255 (58.6) 165 (76.0) 90 (41.3) 347 (30.3-39.2) |.001
Total (N/%) | 435 (100) 217 (100) 213 (100)

Hb =12 g/dL 104 (23.9) 77 (35.5) 27 (12.4) 23.1(19.1-27.1) |.001
Total (N/%) | 435 (100) 217 (100) 218 (100)

Week 12

Hb =10 g/dL 365 (84.9) 211(97.2) 154(72.3) [24.9(208-29.0) | .001
Total (N/%) | 430 (100) 217 (100) 213 (100)

Hb =11 g/dL 291 (67.7) 19@8.& 1 (46.& 41.1(364-457) |.001"
Total (N/%) | 430 (100) 217 213

Hb =12 g/dL 187 (43.5) 138 (63.6) 49 (23.0) 40.6 (35.945.2) | .001*
Total (N/%) | 430 (100) 217 (100) 213 (100)

Screening and
Baseline

Ferric carboxymaltose 228

226

Iwk 12 wk

217 217
218 213

* Hb 7-10 g/dL dia 5-7 postop.
* Hierro CXM 1g (228 pac) vs placebo (226 pac)

* % pac A 2g Hb - CXM > placebo
*Hb 2 11g (12 sem) - CXM > placebo

* % pac Hb 2 12g (3 sem) - CXM > placebo
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World J Surg (2012) 36:1893-1897
DOI 10.1007/s00268-012-1589-x

Is Intravenous Iron Useful for Reducing Transfusions
in Surgically Treated Colorectal Cancer Patients?

Jos¢ Carlos Titos-Arcos * Victoriano Soria-Aledo +

Variable Case® (n = 52) Control® (n = 52) P Value

Hemoglobin before surgery, g/dl 123+ 1.6 128+ 19 0.133
Hemoglobin at discharge. g/dl 10 £ 1.1 106 £12 0012
Postoperative haemoglobin, g/dl 106 £ 1.2 10214 0.121
No. postoperative transfusions 3£16 33£3 0.682
Transfused patients, % 28.8 30.8 0.830

Iron I saccharose. mg 592 4 445

Table 3 Difference in hemoglobin and hematocrit between the first postoperative day and discharge in the subgroup of patients who showed
reductions in these two parameters, and who received no type of transfusion preoperatively or postoperatively

Variable Case” (n= 37) Control” (n = 34) P Value

Decrease in haemoglobin, g/dl 0.88 = 0.74 0.82 £+ 0.69 0.806

Protocolo: Hb < 11 g/dL dia 1

Grupo hierro sacarosa (52 pac, dosis media 600mg) y grupo no tratamiento (52 pac)
Transfusiones y estancia hospitalaria > NS

J, de la Hb al alta hospitalaria = 0,88 vs 0,82 g/dL
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Guia Clinica para el Manejo de la Anemia Postoperatoria

en Cirugia de Cancer Colorrectal. Hospital Sabadell

DIAGNOSTICO de CCR: anélisis laboratorio

y

Hb < 13 g/dL y/6 % Sat Transf < 20 y/6 Ft < 100 ng/mL 6 % Sat Transf < 20 + Ft > 100 ng/mL

DIA DE LA CIRUGIA: analisis precirugia (Hb, % Sat Transf y Ft)

DIA 1 POSTOPERATORIO: andlisis Hb

< v —>
> 13 g/dL 11a12,9 g/dL <11g/dL
Ft>100y/6 Ft <100y/6 Carboximaltosalg (;
% Sat Transf > 20 % Sat Transf <20 500 mg a los 7 dias F

V ¢

Hierro sacarosa 200 mg/48h  Hierro sacarosa 200 mg/48h
hasta 600 mg o alta® hasta 1.000 mg o alta®

*Dosis seglin déficit de hierro calculada de acuerdo a formula Ganzoni: (Hb basal-13) x 2,4 x Kg] + 500
*Sino pueden desplazarse a hospital de dia (HDD), tratamiento oral (100 mg/dia) hasta
cirugia; g requerimiento superior a 1.000 mg; ® Si alta antes de completar el tratamiento,
pautar hierro oral 100 mg/dia hasta dia 30.

% Sat Transf: % saturacion transferrina; Ft: ferritina
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Prevalencia anemia postoperatoria
Cumplimiento Guia Clinica
K Cambio en el valor de la Hb postoperatoria /




Intravenous iron administration for post-operative anaemia management
after colorectal cancer surgery in clinical practice:

a single-centre, retrospective study

Maria Jestis Laso-Morales'. Roser Vives®, Susana Gémez-Ramire=>. Anna Pallisera-Lloveras*. Canidad Pontes®

‘Department of Anaesthesiology, "Parc Tauli" University Hospital, Research and Innovation Institute "Parc

IVigroup NIVIgroup
(n=47) (n=92)

Male gender, n (%) 31 (66) 57(62) 0.712
Age, years T2£10.2 69=11 0.094
ASA classification, n (%)

I 32 (68) 10N 0.672

oIV 1532 21(23)
Type of surgery, n (%) 0.290

Right hemicolectomy 237 26 (28)

Left hemicolectomy 5(11) 9(10)

Sigmoidectomy 12(25) 28 (30)

Rectum resection 6(13) 1921

Miles 2(4) 9(10)

Subtotal colectomy 0(0) 1(D)
Laparoscopic surgery, n (%) 23 (49) 63 (68) 0.028
Hb DOS, g/dL 112=13 12314 0.001
Hb POD1, g/dL 99+14 11312 0.001
Hb POD30, g/dL 11915 12412 0.038
(m) (34) (69)
PostOP RBCT rate, n (%) 7(15) 44 0.044
PostOP RBCT index. 16205 1810 0.695
units/patient

ORIGINAL ARTICLE

* PREVALENCIA anemia dia 1 - 87%
* Cumplimiento protocolo = 34%
* Dosis media hierro sacarosa - 500mg
* PREVALENCIA anemia dia 30 = 72%
* A Hb (dia 1 — dia 30):
— 2g (grupo hierro V)

— 1g (grupo no tratado)

* Tasa transfusional = 6,8%
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Material y métodos

Ensayo clinico controlado, aleatorizado, abierto

Consentimiento
Visita Informado
preoperatorio: +
pacientes Cuestionario
elegibles calidad vida
QLQ-C30

CRITERIOS INCLUSION

* Pacientes > 18 aiios que van a ser sometidos a cirugia neoplasica
colorrectal electiva

* Pacientes que presentan una Hb < 11g/dL el dia 1 postoperatorio

* Pacientes que otorguen su consentimiento informado a participar
en el estudio

Hb < 10g/dL Estrato A

Hierro sacarosa
200 mg/48h +/- oral

Hierro carboximaltosa

. s e

dosis unica 1g

Estrato B

Estrato B

Hb 10-10,9g/dL

Hb dia 1:
<lig/dL

Hb < 10g/dL

Hb 10-10,9g/dL

CRITERIOS EXCLUSION

* Pacientes postoperados de neoplasia colorrectal electiva que
presentan Hb > 11g/dL el dia 1 de postoperatorio

* Pacientes que han presentado reacciones adversas al hierro IV
anteriormente o contarindicacion al hierro IV segun ficha técnica

* Pacientes con nivel de riesgo anestésico ASA IV

* Pacientes que presentan complicaciones postoperatorias graves




'Material y métodos

7 )

Variables del estudio

Cambio en el valor de la Hb del dia 1 al

30 de postoperatorio

* % pacientes con Hb > 13g/dL el dia 30
(variable secundaria clave)
*%pac.Hb=211y=>12g/dL

* % pac. anemia leve, moderada y grave

* cambio en el metabolismo de hierro a dia 30

* dosis de hierro IV y oral recibidas a dia 30

* n2 de reingresos y estancia hospitalaria

* n2 de transfusiones

* n2 de complicaciones médicas y quirurgicas

* reacciones adversas reportadas por el paciente

* cambio en la puntuacion del cuestionario de calidad de vida QLQ-C30




Material y métodos

MUESTRA PACIENTES

Inclusion de 48 pacientes por grupo de tratamiento para detectar una diferencia entre las dos pautas = 0,75 g /dL en el

cambio del valor de la Hb desde el dia 1 al 30 de postoperatorio (error a 5%, error B 20%, desviacién estandar 1,3)

POBLACIONES DE ANALISIS ESTADISTICA DESCRIPTIVA

« Poblacién de protocolo (PP): total no * Frecuencias absolutas (variables cualitativas)

transfundidos * Medias y desviaciones estandar y/o medianas y rangos

. . . intercuartiles (variables cuantitativas)
* Por intencion de tratar (ITT): total aleatorizados

ESTADISTICA INFERENCIAL

* Analisis de covarianza (ANCOVA): comparacién de la variable

ETICA principal
« CEIC en abril 2015 (ANE-FERRO-2015) * Chi cuadrado 6 Test exacto de Fisher : comparacion de la
variable secundaria clave y otras variables categoricas

* AEMPS en julio 2015 * T student o pruebas paramétricas (variables continuas)

« Registro Ensayos Clinicos de la Unién Europea * Analisis de subgrupos (variable de estratificacion)

(EudraCT: 2015-001005-13) * Analisis de interacciones mediante analisis de varianza
univariado




\Resultados

DISPOSICION DE PACIENTES

Diagnéstico Cirugia Dial .
Hierro Sacarosa
ESTRATO A 25 pacientes
(Hb < 10g/dL)
49 pacientes Hierro carboximaltosa
A\

Intervenidos
quirurgicamente

24 pacientes

372 pacientes
(Sept 2015-May 2018)

366 pacientes Hierro sacarosa
v
o ESTRATO B 26 pacientes
(Hb 10-10,9 g/dL)
52 pacientes Hierro carboximaltosa

AN /N < 26 pacientes

Excluidos
o No elegibles:

pre-cirugia:

262 pacientes

6 pacientes




| Resultados

CARACTERISTICAS BASALES

Grupo SAC Grupo CXM Total
n=51 n=50 (n=101)

Edad (afios), media (DE) 70,82 (12,08) 72,88 (10,30) 71,84 (11,23)

Sexo, n (%)
Hombres
Mujeres

ASA, n (%)

I-11
]|

Localizacién tumor, n (%)

25 (49,0%)
26 (51,0%)

33 (64,7%)
18 (35,3%)

19 (38,0%)
31 (62,0%)

29 (58,0%)
21 (42,0%)

44 (43,6%)
57 (56,4%)

62 (61,4%)
39 (38,6%)

Colon Dcho - Transv 20 (39,2%) 16 (32%) 36 (35,7%)
Colon Iz 10 (19,6%) 16 (32%) 26 (25,7%)
Recto 21 (41,2%) 18 (36%) 39 (38,6%)
Estadiaje tumor (TNM), n (%)
Estadio I-I 31 (60,8%) 31 (62,0%) 62 (61,4%)
Estadio IlI-IV 20 (39,2%) 19 (38,0%) 39 (38,6%)
Neoadyuvancia (QTP), n (%) 11 (21,6%) 5(10%) 16 (15,8%)
Técnica quirurgica, n (%)
Laparoscopia 46 (90,2%) 41 (82,0%) 87 (86,1%)
Reconversion laparotomia 5(9,8%) 9 (18,0%) 14 (13,9%)
Hemicolectomia Dcha 19 (37,3%) 15 (30,0%) 34 (33,7%)
Hemicolectomia Iz 12 (23,5%) 15 (30,0%) 27 (26,7%)
Colectomia subtotal 0 (0,0%) 3 (6,0%) 3 (3,0%)

Reseccion de recto 20 (39,2%) 17 (34,0%) 37 (36,7%)
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VALORES LABORATORIO BASALES Y OPTIMIZACION PREOPERATORIA

Grupo SAC Grupo CXM Total
n=51 n=50 (n=101)

Optimizacidn preoperatoria, n (%) 21 (41,18) 33 (66,00) 54 (53,46)

Valor Hb POP1 (g/dL), media (DE) 9,73 (0,95) 9,84 (0,90) 9,79 (0,92)




\Resultados

DOSIS TRATAMIENTO DEL ESTUDIO

Grupo SAC Grupo CXM Total
n=51 n=50 (n=101)

Dosis déficit de hierro calculada segiin Ganzoni (mg) ([13-Hb basal] x 2,4 x peso [kg]) + 500

Media (DE) 1.059 (160) 995 (160,17) 1.023,27 (158,33)
Mediana 1.038 953 992
(percentil 25/percentil 75) (929/1.175) (875/1.102) (888/1.131)

Dosis total hierro IV administrada (mg)

Media (DE) 556,86 (201,25) 1.096,00 (100,93) 823,76 (314,05)
Mediana 600 1.000 1.000
(percentil 25/percentil 75) (400/600) (1.000/1.200) (600/1.000)
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LResuItados

RESULTADO DE LA VARIABLE PRINCIPAL

Grupo SAC Grupo CXM p
n=51 n=50
Media'? (IC95%) Medial? (IC 95%)
Poblacion PP (n) 41 42

A Hb POP1 - POP30 2,28(1,84-2,71) 2,65 (2,24 - 3,07) 0,164

A Hb POP4 - POP30 1,88 (1,49 - 2,27) 2,48 (2,12 - 2,84)

Poblacion ITT (n) 51 50

A Hb POP1 - POP30 2,38(2,01-2,76) 2,48(2,09 - 2,86) 0,522

A Hb POP4 - POP30 2,12 (1,78 - 2,46) 2,30 (1,97 - 2,63)

1 Para A Hb POP1 - POP30, media ajustada, anélisis ANCOVA
ajustado por Hb dia 1

2para A Hb POP4 - POP30, media ajustada, andlisis ANCOVA
ajustado por Hb dia 1y Hb dia 4
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Poblacion PP (n)
Hb 213 g/dL
Poblacion ITT (n)
Hb > 13 g/dL

* Chi cuadrado

Poblacion PP (n)
Hb > 11 g/dL
Hb > 12 g/dL

Poblacion ITT (n)
Hb 2 11 mg/dL
Hb 2 12 mg/dL

41
8 (19,5%)
51
9(17,6%)

a1

34 (82,9%)

27 (65,9%)
50

42 (82,4%)

29 (56,9%)

VARIABLE SECUNDARIA CLAVE

Grupo SAC Grupo CXM
n (% n (%

42

10 (23,8%)
50

11 (22,0%)

% PACIENTES CON Hb 2 11Y 12 g/dL EL DIA 30

Grupo SAC Grupo CXM
n (% n (%

42
40 (95,2%)
28 (66,7%)
51
45 (90,0%)
29 (58,0%)

0,64

0,58

Total
n (%)

74 (89,2%)
55 (66,3%)

87 (86,1%)
58 (57,4%)

o

A\ 2




kResuItados

TRANSFUSIONES
n (%)

ESTANCIA HOSPITALARIA
Dias, media (DE)
Poblacion PP
Pacientes transfundidos

REINGRESOS
n (%)

ACONTECIMIENTOS
ADVERSOS n (%)
Infecciones, n (%)
Intrabdominal
Orina
Herida quirurgica
Bacteriemia
Respiratoria

GRUPO SAC GRUPO CXM Global
(n=51) (n=50)

10 (19,6) 8 (16) 18(17,8)
8,41 (6,59) 6,95 (6,30) 7,67 (6,45)
15,90 (28,20) 12,25 (9,32) 14,28 (21,50)
10 (19,6) 4 (8) 14 (13,9)
23 (45,1%) 15 (30%) 38 (37,6%)
19 (37,20%) 5 (9,80%) 24(23,76%)
6 1
5 3
3 1
2 0
3 0

NS

NS
NS

NS

NS
<0,05




Resultados

S
ANALISIS EXPLORATORIOS
AHbdiala30 Hbdia30(g/dL) p
Hb <10 g/dL 2,74 11,77
Estratoadial 0,001
Hb 10-10,9 g/dL 1,92 12,44
Si 2,55 12,41
Neoadyuvancia NS
No 2,28 12,05
Optimizacion Hierro IV 2,36 12,09
preoperatoria . NS
anemia No hierro IV 2,28 12,12
Hombre 2,35 12,24
Sexo NS
Mujer 2,15 12,01
Localizacion Colon 2,45 12,17
tumor NS
Recto 2,11 11,84
[-11 2,37 12,11
Estadio tumoral NS
-1V 2,24 12,10




Resultados

ANALISIS DE INTERACCIONES

Grupo tratamiento

Cambio Hb POD1 - POD30 (g/dL)

Media (IC 95%)

p interaccion

Estrato NS
A SAC 2,66 (2,16 - 3,15)
CXM 2,68 (2,17 - 3,18)
B SAC 1,67 (1,18 - 2,15)
CXM 1,98 (1,50 — 2,47)

Neoadyuvancia NS
No SAC 2,04 (1,63—2,45)
CXM 2,29 (1,91-2,68)
Si SAC 2,56 (1,78-3,35)
CXM 2,52 (1,36 3,68)

Optimizacion preoperatoria NS
No SAC 2,07 (1,59 — 2,54)
CXM 2,29 (1,65 -2,92)
Si SAC 2,27 (1,70 - 2,84)
CXM 2,33 (1,88 — 2,79)




| Resultados

S
ANALISIS DE INTERACCIONES
Grupo tratamiento CUDRIE H“::d?:(llg :50%?)30 (g/dL) p interaccion
Sexo NS
Hombre SAC 2,05 (1,58 —2,56)
CXM 2,23 (1,76 - 2,70)
Mujer SAC 2,26 (1,73 -2,78)
CXM 2,46 (1,86 — 3,06)
Localizacion tumor 0,023
Colon SAC 2,04 (1,58 —2,49)
CXM 2,63 (2,19 - 3,07)
Recto SAC 2,33 (1,76 — 2,90)
XM 1,71 (1,09 —2,32)
Estadio tumoral NS
I-1] SAC 2,28 (1,81 2,75)
CXM 2,35 (1,88- 2,82)
-1V SAC 1,95 (1,37- 2,53)
CXM 2,26 (1,66- 2,86)




LConcIusiones

1- La comparacion de la administracion de una dosis Unica de 1 g de hierro carboximaltosa
y una pauta fraccionada de hierro sacarosa, en pacientes intervenidos de cirugia
neoplasica colorrectal que presentan un valor de Hb < 11 g/dL el dia 1 de postoperatorio,
no mostrd diferencias estadisticamente significativas en el cambio en los niveles de Hb a
los 30 dias post-cirugia

2- No hubo diferencias entre las dos pautas comparadas en el porcentaje de pacientes con
niveles de Hb 211, 212 y 213 g/dL el dia 30 de postoperatorio.

3- No se pudo administrar la dosis completa de hierro sacarosa calculada por lo que Ia
ferroterapia resultd incompleta antes del alta hospitalaria en este grupo. El grupo
carboximaltosa pudo cumplir el tratamiento al recibir la dosis completa en una unica
sesion.

4- El nimero de dias de ingreso y de reingresos fueron mayores en el grupo sacarosa que
en el grupo carboximaltosa, pero no hubo diferencias estadisticamente significativas.

5- El numero global de complicaciones entre ambas pautas de hierro IV no mostro
diferencias, sin embargo, el nimero de infecciones fue significativamente mayor en el

grupo sacarosa.




Conclusiones

6- No hubo diferencias entre ambos grupos de tratamiento en el niumero de transfusiones
sanguineas.

7- No se constatd ningun efecto significativo del sexo, el tratamiento neoadyuvante, la
optimizacion preoperatoria con hierro |V, el tipo de reseccidon quirurgica, el estrato al que
pertenecian los pacientes (A, Hb < 10 g/dL el dia 1 de postoperatorio; B, Hb 10 - 10,9g/ dL)
ni del estadio tumoral, sobre las diferencias entre ambas pautas en el cambio del valor de Ia
Hb a los 30 dias postcirugia.

8- En pacientes intervenidos por cancer colorrectal, los requerimientos transfusionales, las
complicaciones infecciosas y la recurrencia tumoral a largo plazo son consecuencias clinicas
relevantes potencialmente influenciables por la administracién de hierro intravenoso y por
tanto deberian incluirse en los objetivos de futuros ensayos clinicos.
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