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ABREVIATIONS

ACT : activated clotting time

AFS : agence francaise du sang

AOMI: artériopathie oblitérante des membres inférieurs
AVK : anti-vitamine K

BPCO : broncho-pneumopathie chronique obstructive
CEC : circulation extracorporelle

CIVD : coagulation intravasculaire disséminée
CG : concentré globulaire

DGS : direction générale de la santé

DH : direction des hopitaux

DMU : dispositif médical a usage unique

FEVG : fraction d’éjection du ventricule gauche
GR : globules rouges

HAS : Haute Autorité de Santé

HBPM : héparine de bas poids moléculaire
HNF : héparine non fractionnée

Hb : taux d’hémoglobine

Ht : taux d’hématocrite

IGS 11 : indice de gravité simplifié 2°™ version
MCP : mélange de concentrés plaquettaires
PFC : plasmas frais congelés

PSL : produits sanguins labiles

PVC : pression veineuse centrale

RSPO : récupération sanguine postopératoire
TCA : temps de céphaline activé

TP : taux de prothrombine



INTRODUCTION

Le rapport RM2011-157P de I’Inspection Générale des Affaires Sociales réalisé en 2011
révélait qu’en 2010 la chirurgie cardiaque concernait 42032 séjours dans les établissements de

soins en France.

Le saignement en chirurgie cardiaque est une préoccupation quotidienne des équipes médico-
chirurgicales. L’épargne transfusionnelle représente un enjeu de sécurité, de qualité et

financier pour les anesthésistes-réanimateurs.

Aux Etats-Unis, plus de 15 millions de concentrés globulaires sont ainsi transfusés chaque
année (1). Malgré les travaux et les recommandations dédiés a I’épargne sanguine et a la
diminution du saignement, ce nombre est en constante augmentation. En parallele, le nombre
de dons de sang est stable voire diminue. Par ailleurs, cette ressource peu abondante augmente
les colts de santé et n’est pas dénuée de risques de complications pour les patients.

(http://www.hhs.gov/ophs/bloodsafety/2007nbcus survey.pdf)

Environ 50% des patients opérés en chirurgie cardiaque sont transfusés (2). Ce risque est plus
élevé en cas de chirurgie réalisée sous circulation extra-corporelle (3).

Les facteurs prédictifs préopératoires de transfusion sanguine sont identifiés depuis plusieurs
années : anémie, troubles de I’hémostase, age avancé, BPCO, insuffisance rénale, mauvaise
fonction systolique VG (4).

Les facteurs de risques peropératoires sont:une intervention complexe, le contexte
d’urgence, une réintervention (redux), la durée de CEC, le nombre de pontages, un apport de
cristalloides supérieur a 2500ml ou encore la faible récupération du volume d’amorcgage du

circuit de CEC (5).


http://www.hhs.gov/ophs/bloodsafety/2007nbcus_survey.pdf

Par ailleurs, de récents travaux suggérent que la transfusion de concentrés globulaires en
chirurgie cardiaque est associée a un moins bon pronostic a moyen ou long terme (6) (7).
C’est pour diminuer le recours a la transfusion que s’est développée 1’épargne
transfusionnelle. Elle regroupe les moyens thérapeutiques médicamenteux et non-
médicamenteux utilisés dans le cadre d’une stratégie multimodale. Cela concerne aussi bien
la période préopératoire que les temps opératoires et postopératoires. Les acteurs impliqués
sont nombreux : anesthésistes-réanimateurs mais également perfusionnistes et chirurgiens.
Brevig et al ont démontré que 1’adoption par I’ensemble d’une équipe de ces multiples
moyens permet de réduire trés significativement la transfusion de concentrés globulaires sans
altérer le pronostic des patients (8).

L’autotransfusion de sang (ou transfusion autologue) a été¢ expérimentée chez I’animal puis
chez I’homme dés la fin du XIXéme siécle. A partir des années 60, Dyer et Klebanoff ont
développé la récupération sanguine périopératoire sans lavage, et Wilson et Taswell la
récupération sanguine périopératoire avec lavage (9).

La retransfusion aprés lavage du sang médiastinal et thoracique épanché en période
postopératoire de chirurgie cardiaque est I’un des moyens préconisés par les recommandations
de 2007 des sociétés américaines des chirurgiens et anesthésistes cardio-thoraciques et
vasculaires (10). Cette recommandation a d’ailleurs été reconfirmée par ’actualisation de
2011. Au contraire, la réinjection directe du sang médiastinal et thoracique épanché récupéré
sans lavage n’est pas recommandée car elle peut étre délétere (11).

Le matériel permettant cette technique est un dispositif de drainage medical a usage unique
(DMU) couplé a un appareil qui permet le recueil du sang épanché et son traitement. Le cycle
de traitement consiste en une concentration des globules rouges par centrifugation, leur lavage

et I’élimination du plasma, des leucocytes et des plaquettes contenus dans le surnageant.



Les appareils sont automatisés et proposent plusieurs programmes de traitement pour
répondre aux besoins spécifiques des utilisateurs. 1ls peuvent étre utilisés en périodes per-
opeératoires comme postopératoires immédiates et nécessitent un personnel formé a leur
utilisation (12). L’emploi de ces appareils dans le monde est trés variable, ils sont le plus
employés en Ecosse, au Canada, au Danemark et au Japon (étude ISPOT International Study
of Perioperative Transfusion de 1997).

L’analyse de la littérature sur la qualité du produit sanguin issu de la récupération sanguine
postopératoire (RSPO) lavé montre que les globules rouges administrés au patient sont viables
et ont des capacités oxyphoriques conservées (12). Les récupérateurs de sang avec lavage ont
un pouvoir d’épuration élevé en ce qui concerne 1’héparine, I’hémoglobine libre, ainsi que les
produits exogenes ou endogenes aspirés avec le sang épanché au niveau du champ opératoire.
Selon les données des fournisseurs, le produit sanguin RSPO lavé possede les caractéristiques
suivantes : hématocrite compris entre 50 et 60 %, hémoglobinémie entre 17 et 23 g/dl,
élimination de 50 a 95 % des leucocytes, de 75 a 90 % des plaquettes, de 79 a 90 % des
protéines et de 71 a 84 % de I’hémoglobine libre (12). Cependant, la qualité du sang lavé
semble se dégrader avec I’age des appareils (13).

Les contre-indications a I’utilisation de cette technique fixées par les fournisseurs sont :
I’utilisation concomitante d’anticoagulants a base de citrate et d’une solution de lavage
contenant du calcium, la chirurgie carcinologique, la chirurgie septique ou a risque de
contamination fécale ou encore la présence au niveau du champ opératoire mélangés au sang
épanché récupéré des produits suivants : antibiotiques non autorisés par voie parentérale,
antiseptiques iodés, eau oxygenée, alcool, eau stérile, adjuvants de la coagulation, liquide
amniotique, liquide gastrique, liquide prostatique, méthylméthacrylate et colle biologique a

base de fibrine (12).



Dans ce contexte, la méta-analyse Cochrane de 2010 incluant 75 études, toutes chirurgies
confondues, conclut a une réduction du risque relatif de transfusion globulaire de 38% et une
diminution du risque absolu de 21% lorsque la récupération sanguine périopératoire est
utilisée. De plus, cette technique d’épargne sanguine ne semble pas altérer le devenir des
patients (14).

L’objet de notre travail est la mise en place d’une procédure permettant I’instauration de cette
technique dans le temps postopératoire au sein du service de réanimation de chirurgie cardio-
thoracique de I’hopital Guillaume et René Laénnec de Saint-Herblain et 1’évaluation de sa

faisabilité, son co(t, son retentissement et son efficacité.



MATERIELS ET METHODES

Descriptif de 1’étude

Une procédure conforme aux bonnes pratiques proposées par la Haute Autorité de Santé en
2006 (12) a été rédigée en octobre 2010. Apres vérification et approbation par les autres
médecins du service, nous avons mené une étude prospective observationnelle entre mars
2011 et décembre 2011 au sein du service de réanimation chirurgicale de chirurgie cardio-
thoracique. En tant qu’étude prospective observationnelle, et conformément a la législation
francaise (articles L1121-1 paragraphe 1 et R1121-2 du Code de Santé Publique), ni
I’approbation par un comité éthique, ni le recueil d’un consentement éclairé du patient ne se

sont avérés nécessaires.

Population

Les criteres d’inclusion étaient : les patients opérés d’une chirurgie valvulaire, de 1’aorte ou
coronaire et admis dans le service en période postopératoire de chirurgie cardiague présentant
un saignement conséquent supérieur a 400ml dans les quatre premiéres heures
postopératoires. Ce seuil de 400ml fut fixé a priori au vu du rendement décrit du systeme
Cell-Saver®. La durée de 4 heures fut décidée pour garantir la réinjection du sang épanché et
lavé dans les 6 heures conformément aux recommandations de 1’agence frangaise du sang de

1997.

Les criteres d’exclusion étaient les contre-indications a I’emploi du dispositif médical, un

saignement inférieur a 400ml ou une durée postopératoire dépassant les 6 heures.



Soins généraux

Les interventions de chirurgie cardiaque se déroulaient sous anesthésie générale intraveineuse
associant propofol et sufentanil. La surveillance habituelle associait ’ECG, la SpO2 et un
monitorage hémodynamique invasif par pression artérielle sanglante, cathéter veineux central,
plus ou moins un cathéter artériel pulmonaire de Swan-Ganz avec mesure continue du débit
cardiaque selon la chirurgie et la fonction cardiaque préopératoire. L’administration d’un
traitement antifibrinolytique par Exacyl® intraveineux (15mg/kg sur une heure puis 30mg/kg
jusqu’a la fin de Il’intervention) était décidée par I’anesthésiste en charge du patient.
L’anticoagulation nécessaire a la circulation extracorporelle était réalisée par administration
d’héparine intraveineuse a la dose de 300Ul/kg dont D’efficacité était controlée par la
surveillance peropératoire de ’activated clotting time (ACT II, Medtronic ®) toutes les 30
minutes pour un objectif supérieur ou égal a 400 secondes. En fin d’intervention,
I’antagonisation de 1’héparine était réalisée par administration intraveineuse de protamine a la
dose de 100 unités de protamine pour 100 unités d’héparine. Cette antagonisation était
confirmée par un nouvel ACT en salle d’intervention associ€ a la mesure de [’activité anti-Xa

plasmatique.

En fin de procédure, deux drains médiastinaux étaient systématiquement mis en place par le
chirurgien, éventuellement associé a des drains pleuraux en cas d’ouverture de plévre. Durant
I’étude, tous ces drains étaient connectés a des valises de drainage de type Drentech ®
(Drentech ®, Emotrans Dune, Redax ® Italy) permettant la récupération et le retraitement du

sang épanché en circuit ferme.

Apres I’intervention, tous les patients étaient transférés en réanimation chirurgicale, la
sédation était maintenue par I’administration de propofol intraveineux (50 a 200mg/h)

associee a la morphine intraveineuse (0.5 a 1mg/h). En cas d’instabilit¢ hémodynamique, un



traitement inotrope et/ou vasoconstricteur était introduit en fonction des données du
monitorage hémodynamique. L’hypertension artérielle ¢était traitée par nicardipine

intraveineuse.

La sédation n’était arrétée qu’aprés réchauffement du patient au dessus de 36,5°C, en
I’absence de défaillance d’organe ou de saignement postopératoire conséquent. En cas
d’hémorragie postopératoire, I’euvolémie était assurée par perfusion de colloides (gélatines)
ou cristalloides sous contr6le du monitorage hémodynamique. Si besoin, les patients
recevaient une transfusion de produits sanguins labiles visant a maintenir un taux
d’hémoglobine supérieur a 9 g/dL, un TP supérieur a 50%, une numération plaquettaire
supérieure a 50 giga/L et une fibrinogénémie supérieure a 1g/L. Une activité anti-Xa
plasmatique supérieure a 0,1UI/ml justifiait I’administration de 5000U de protamine. En cas
de saignement supérieur a 400ml en 4 heures, la décision d’employer le systéme récupérateur
de type Cell-Saver ® était laissée au jugement du réanimateur. En cas d’hémorragie
persistante malgré la correction des anomalies biologiques, le chirurgien et le réanimateur
décidaient ensemble de I’oportunité d’une réintervention chirurgicale au bloc opératoire pour

vérification de ’hémostase locale.

Protocole d’utilisation du systéeme RSPO

En cas de saignement répondant aux critéres d’inclusion, le médecin en charge du patient
pouvait décider d’utiliser le dispositif médical apres vérification de 1’absence de contre-
indications. Il était responsable de la mise en place du systeme conformément au protocole de

service rédigé.
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La technique consistait dans un premier temps en I’installation du réservoir récupérateur
Cell-Saver®, sa connexion a une solution de sérum physiologique hépariné (10UI/ml)
convenablement étiquetée, a une ligne d’aspiration reliée au vide mural (dépression maximale
-300mm Hg) et enfin aux valises de drainage Drentech®. L’ouverture de la ligne
d’anticoagulation assurait la purge du circuit (tubulure et réservoir) avant toute récupération
de sang épanché. En guise de tracabilité, les numéros de lot de tous les consommables utilisés
étaient notés sur une fiche de compte-rendu nominative. La récupération de sang épanché
débutait apres s’étre assuré de 1’absence de contre-indications liées a la technique ou a la
situation chirurgicale. Sur I’étiquette du réservoir étaient relevés : le nom du patient, I’heure
de début de la récupération et I’heure de début de I’intervention chirurgicale. La mise en place
du bol de centrifugation ne se faisait que dans un deuxiéme temps lorsque le volume de sang
récupéré le justifiait. Le bol de centrifugation était alors connecté au réservoir, a la solution de
lavage (solution NaCl 0,9%) et au réservoir de stockage du produit sanguin RSPO. Une
inspection finale de I’installation du dispositif médical a usage unique permettait de vérifier

I’intégrité des structures et la qualité des différentes connexions.

Apres récupération et lavage du sang médiastinal et thoracique épanché, 1’administration du
produit sanguin RSPO obtenu était réalisée par voie intraveineuse périphérique sur
prescription médicale. Dans tous les cas, cette réinjection devait étre terminée dans les 6
heures suivant sa récupération. A la fin de son utilisation, le dispositif a usage unique était
¢éliminé selon la procédure en vigueur dans 1’établissement d’élimination des déchets a risque
infectieux tandis que I’appareil Cell-Saver® était nettoyé selon une procédure écrite. La
tracabilité réalisée aux différents temps de la procédure permettait 1’obtention finale d’un
compte-rendu comportant les éléments suivants : date, identification du patient, nature de
I'intervention, nom du chirurgien, de I'anesthésiste-réanimateur, type de récupérateur et son

numéro de série, identification des consommables utilisés avec leurs numéros de lots, type et

11



quantité d'anticoagulant, mesures d'hémoglobine ou d'hématocrite du patient, heure de début
de la récupération, heure de début et de fin de ’administration par voie intraveineuse du
produit sanguin RSPO, volume perfusé, commentaires sur les incidents éventuels. Ce

compte-rendu figurait dans le dossier médical du patient.

Sérum

physiologigque Poche de

Anticoagulant stockage du
produit
_ sanguin RSP0
Y

Aspiration du
sang épanché

Poche a
déschets

Résevnir de recusil Bioc centrifugeuse + pompe

Figure 1. Principe de fonctionnement des récupérateurs de sang avec lavage

Recueil des données

Les données collectées étaient démographiques, biologiques pré- per- et postopératoires (taux
d’hémoglobine, numération plaquettaire, explorations de I’hémostase : TP, TCA, gaz du sang,
pH, température ), transfusionnelles per- et postopératoire, les durées d’intervention et de
CEC, les traitements de I’hemostase (antiagregants, héparine, protamine, acide tranexamique,
complexes prothrombiniques ), les saignements postoperatoires des 4, 6 et 24 premiéeres
heures, le volume sanguin issu de la RSPO retransfusé, 1’IGSIl, la durée de sejour en

réanimation et les éventuelles complications développées en réanimation.
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Définitions

La défaillance cardiaque était définie par I’emploi d’au moins 2 types d’amines et la
défaillance respiratoire par un rapport PaO2/FIO2 inférieur a 200. Une thrombopénie était
relevée en cas de taux de plaquettes inférieur a 80 giga/L, une insuffisance hépatique en cas
de cytolyse et/ou de cholestase supérieures a 2 fois la normale et/ou d’insuffisance

hépatocellulaire.

Objectifs de I’étude

Le critére principal de I’étude était le nombre de concentrés globulaires transfusés dans les 24
premiéres heures postopératoires. Les critéres secondaires étaient le nombre de produits
sanguins labiles transfusés dans les 24 heures postopératoires, le nombre de PSL transfusés
dans la période postopératoire jusqu’a la sortie de 1’hdpital, le taux d’hémoglobine a la sortie
de I’hopital, la durée de ventilation mécanique, le développement de défaillances d’organes et

la mortalité en réanimation.

Analyse des resultats

Afin de constituer un groupe de comparaison, nous avons analysé les dossiers des patients
opérés le dernier trimestre de I’année 2010 pour en extraire ceux qui avaient présenté un
saignement supérieur a 400ml au cours des 4 premiéres heures postopératoires.

Les variables qualitatives ont été analysées par un test exact de Fisher et sont présentées de la
sorte : médiane (interquartile 25, interquartile 75). Les valeurs quantitatives ont été comparées
grace a un test (de la somme des rangs) de Mann et Whitney et sont exprimées comme suit :

nombre d’incidences (pourcentage de 1’effectif).

Dans les deux cas, un p inférieur a 0,05 indiquait une différence statistiquement significative.

13



RESULTATS

Population

La procédure de récupération du sang médiastinal et thoracique épanché postopératoire
(RSPO) a été utilisée chez 26 patients entre mars et décembre 2011 (groupe RSPO). Le
groupe témoin (groupe T) constitué aprés analyse rétrospective des dossiers du dernier

trimestre de 1’année 2010 comptait 68 malades.

L’4ge médian était de 75 ans avec une prédominance d’hommes dans les deux groupes.
Comme le montre le tableau 1, les deux populations étaient comparables tant au niveau des
données anthropomeétriques que des antécédents cardio-vasculaires. Il n’y avait pas de
différence dans I’incidence des traitements antiagrégants ni anticoagulants préopératoires. Les
données biologiques préopératoires €valuant le taux d’hémoglobine, I’hémostase et la
fonction rénale étaient similaires, avec un taux d’hémoglobine de 13,8 g/dL dans le groupe

RSPO contre 14 g/dL dans le groupe témoin (p=0,46).
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TABLEAU 1 : Population : données préopératoires

Groupe RSPO Groupe T p
N=26 N=68

Age en années, N (%) 75 [69-82] 75 [69-86] 0,72
Hommes, N (%) 22 (84,6) 63 (92,7) 0,256
Poids en Kg, médiane 70,5 [61-75] 67,5 [58-75] 0,54
(IQR)
Surface corporelle en 1,8[1,7-1,9] 1,91[1,7-2] 0,40
m2, médiane (IQR)
FE<40%, N (%) 3(11,5) 6 (8,8) 0,704
Diabéte, N (%) 7 (26,9) 9(13,2) 0,132
HTA, N (%) 25 (96,2) 53 (77,9) 0,036
AOMI, N (%) 5(19,2) 7 (10,3) 0,302
Maladie 2(7,7) 10 (14,7) 0,5
cérébrovasculaire, N (%)
Maladie de I’hémostase, 0 (0) 0 (0) 1
N (%)
AVK, N (%) 1(3,8) 5(7,4) 1
HNF, N (%) 2(7,7) 6 (8,8) 1
HBPM, N (%) 0 4 (5,9) 0,573
Clopidogrel, N (%) 9 (34,6) 25 (36,8) 0,963
Aspirine, N (%) 16 (61,5) 48 (70,6) 0,552
Creatininémie en 84,5 [75-117] 88 [73,25-108,75] 0,93
pmol/L, médiane (IQR)
Hb en g/dL, médiane 13,8 [12,7-14,7] 14 [12,8-15] 0,46
(IQR)
Plaquettes en giga/L, 209 [169-234] 204 [172,5-246] 0,87
médiane (IQR)
TP en %, médiane (IQR) 95 [87-100] 91 [80-100] 0,23
TCA ratio, médiane 11[0,98-1,04] 11[0,97-1,08] 0,42

(IQR)

15



Temps chirurgical

Le taux de chirurgie réalisé en urgence était de 3,8% dans le groupe RSPO contre 14,7% dans
le groupe T (p=0,28). Aucune intervention n’était une chirurgie redux dans le groupe RSPO,
tandis que 4,4% des chirurgies réalisées dans le groupe T I’étaient (p=0,558). Les durées
médianes de chirurgie étaient de 185 minutes dans le groupe RSPO versus 210 minutes dans
le groupe témoin (p=0,12), pour des durées de circulation extracorporelle (CEC) de 71 min
dans le groupe RSPO et 100 min dans le groupe T (p=0.105). La proportion de patients traités
en période peropératoire par acide tranexamique n’était pas différente, tout comme les doses

médianes d’héparine et de protamine administrées. [Tableau 2]

La transfusion peropératoire de produits sanguins labiles n’était pas différente dans les 2

groupes. [Tableau 3]

Coagulation postopératoire

En fin d’intervention, I’hémoglobinémie médiane était de 10,2 g/dL dans le groupe RSPO
versus 10,3 g/dL dans le groupe T (p=0,784). Le taux de plaquettes s’¢levait a 123 giga/LL
dans le groupe RSPO et 121 giga/L dans le groupe T (p=0,755). Les valeurs de taux de
prothrombine (TP), le Temps de céphaline activé (TCA), I’héparinémie et le taux plasmatique

de fibrinogeéne n’étaient pas différents dans les 2 groupes. [Tableau 2]

Par ailleurs, les pH et températures, deux éléments intervenants dans la qualité de la

coagulation, étaient également semblables dans les 2 groupes. [Tableau 2]
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Saignement postopératoire

Le saignement médian des 4 premiéres heures postopératoires dans le groupe RSPO était de
900 ml contre 517,5 ml dans le groupe T (p<0,001). Le saignement des 24 heures était
également significativement différent dans les deux groupes, de 1435 ml dans le groupe

RSPO versus 1000ml dans le groupe T (p=0,006).

Une reprise chirurgicale pour décaillotage de la cavité péricardique et complément
d’hémostase a été nécessaire chez 5 patients (19,2%) du groupe RSPO et 6 patients (8,8%) du

groupe T (p=0,17).

RSPO

La RSPO fut instaurée dés la salle d’intervention apres la fin de la chirurgie a 3 occasions et
23 fois dans le service de réanimation chirurgicale. Le délai médian de son utilisation aprées la
fin de la procédure chirurgicale était de 3h53min (2h30-4h47), le volume retransfusé médian

était de 326 ml (226-353) avec un hématocrite médian de 45 % (37-47). [Tableau 3]

Critére principal

Concernant le nombre de produits sanguins transfuses, il n’y avait pas de différence entre les
deux groupes. Le nombre médian de concentrés globulaires transfusés durant les 24 premieres

heures postopératoires était similaire entre les 2 groupes : 0 [0-2]. [Tableau 3]
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Criteres secondaires

Les quantités de produits sanguins labiles administrées dans les 24 premieres heures
postopératoires et celles transfusées par la suite jusqu’a la sortie de I’hdpital n’étaient pas

différentes.

Il n’y avait pas de différence sur le taux d’hémoglobine a la sortie de I’hopital qui était de

10,9 g/dL dans le groupe RSPO et de 11,1 g/dL dans le groupe témoin (p=0,328).

Le score IGS Il des patients, calculé sur les 24 premiéres heures de réanimation s’¢levait a 27

dans les deux groupes (p=0,857).

Le nombre de complications et de défaillances d’organes rénales, respiratoires, hépatiques,
hémodynamiques ou hématologiques, survenues apres l’intervention, n’était pas différent

entre les 2 groupes. [Tableau 2]

La durée de ventilation artificielle était significativement plus longue pour les patients du

groupe RSPO: 11 heures contre 8 heures dans le groupe témoin (p=0,027).

Il n’y avait pas de différence entre les groupes concernant la durée de séjour en réanimation ;
médiane de 1,5 jours dans le groupe RSPO, 2 jours dans le groupe T (p=0,269). Aucun déces
en réanimation n’a été déploré dans le groupe RSPO contre 4 dans le groupe témoin
(p=0,573). Ces 4 déces étaient liés a la survenue secondaire d’un syndrome de défaillance

multiviscérale dans le service de réanimation.
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TABLEAU 2 : Données per- et postopéeratoires

Groupe RSPO (26) Groupe Témoin (68) p
Peropératoire
Urgence, N (%) 1(3,8) 10 (14,7) 0,28
Redux, N (%) 0 3(44) 0,558
Durée CEC, min, médiane (IQR) 71 [60-120] 100 [68-131] 0,105
Durée chirurgie, min 185 [150-240] 210 [180-270] 0,12
médiane (IQR)
Récupération CEC, ml, médiane 400 [350-500] 500 [400-512] 0,033
(IQR)
Exacyl, N (%) 23 (88,5) 65 (95,6) 0,342
Héparine, Ul , médiane (IQR) 30000 [26000-35000] 30000 [27500-35000] 0,585
Protamine, Ul, médiane (IQR) 34000 [29000-40000] 36000 [30000-40000] 0,236
Postopératoire
Hb HO, g/dL, médiane (IQR) 10,2 [9,5-11,3] 10,3 [9,7-11,2] 0,784
Plaquettes, giga/L, médiane 123 [96,25-143,5] 121 [94,5-134,5] 0,755
(IQR)
Fibrinogéne, g/L, médiane (IQR) 2,65 [2,1-3,1] 2,411,9-2,9] 0,339
TCA ratio, médiane (IQR) 0,99 [0,90-1,04] 1,06 [0,95-1,11] 0,185
TP, %, médiane (IQR) 59,5 [52-67] 58 [54-62] 0,375
Anti-Xa, Ul/ml, médiane (IQR) 0,16 [0,13-0,22] 0,17 [0,11-0,23] 0,907
pH HO, médiane (IQR) 7,44 [7,40-7,47] 7,43 [7,39-7,47] 0,537
Température HO, °C 36,1 [35,8-36,4] 35,9 [35,7-36,4] 0,371
médiane (IQR)
Instabilité hémodynamique en 5(19,2) 10 (14,7) 0,753
sortie de CEC, N (%)
Insuffisance rénale nécessitant 0 8 (11,8) 0,101
une épuration, N (%)
Insuffisance respiratoire, N (%) 8 (30,8) 20 (29,4) 0,902
Insuffisance hépatocellulaire, N 0 3(4,4) 0,558
(%)
Thombopénie, N (%) 8 (30,8) 9(13,2) 0,071
Defaillance hémodynamique, N 3(11,5) 15 (22,1) 0,38
(%)
IGS 11, médiane (IQR) 27 [23-36] 27 [23-35] 0,857
Durée de ventilation, heures , 11 [8-18] 8 [5-12] 0,027
médiane (IQR)
Durée d’hospitalisation, jours 1,5[1-3] 2 [1-5] 0,269
médiane (IQR)
Décés, N (%) 0 4 (5,9) 0,573

19



TABLEAU 3 : Données transfusionnelles

Groupe RSPO (26) Groupe T (68) P
Hb préopératoire, g/dL, 13,8 [12,7-14,7] 14 [12,8-15] 0,46
médiane (IQR)
CG peropératoire, 2 [0-2] 0[0-2] 0,298
médiane (IQR)
PFC peropératoire, 0[0-2] 0[0-0,5] 0,896
médiane (IQR)
MCP peropératoire 0[0-1] 0[0-1] 0,901
médiane (IQR)
Hb HO en g/dL, médiane 10,2 [9,5-11,3] 10,3 [9,7-11,2] 0,784
(IQR)
Saignement H4 en ml, 900 [700-1130] 517,5 [450-715] 0,001
médiane (IQR)
Saignement H24 en ml, 1435 [1020-1540] 1000 [852,5-1322,5] 0,006
médiane (IQR)
Volume retransfusé en ml, 326 [198-356] 0 /
meédiane (IQR)
Utilisation au bloc 3 / /
Utilisation en USI 23 / /
Délai aprées fermeture en 3h53 [2h30-4h47] / /
heures, médiane (IQR)
Ht retransfusion en %, 45 [37-47] / /
meédiane (IQR)
Reprise chirurgicale, N 5 (19,2%) 6(8,8%) 0,17
(%)
CG H24, médiane (IQR) 0 [0-2] 0 [0-2] 0,764
PFC H24, médiane (IQR) 2 [0-3] 0 [0-3] 0,514
MCP H24, médiane (IQR) 0 [0-1] 0 [0-1] 0,853
PSL H24, médiane (IQR) 3[0-6] 2,5 [0-5] 0,585
CG > 24h, médiane (IQR) 0 [0-2] 0 [0-2] 0,992
PFC>24h, médiane (IQR) 0 [0-0] 0 [0-0] 0,734
MCP>24h, médiane (IQR) 0 [0-0] 0 [0-0] 0,827
PSL>24h, médiane (IQR) 0 [0-2] 0 [0-2] 0,976
Hb de sortie, g/dL, 10,9 [10,1-11,3] 11,1[10,4-11,8] P=0,328

médiane (IQR)
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DISCUSSION

Durant notre étude, toutes les procédures d’utilisation de la RSPO ont abouti. Cette technique
a permis pour un saignement de 900ml la retransfusion de 326 ml de sang a un taux
d’hématocrite de 45%. Ainsi, malgré un saignement postopératoire supérieur, les 26 patients
traités par Cell-Saver® n’ont pas été plus transfusés que ceux du groupe contréle et il n’y
avait pas de différence entre les deux groupes pour le taux d’hémoglobine a la sortie de

I’hopital.

Les progrés techniques et d’hémovigilance ont permis de réduire les complications
infectieuses liées a la transfusion. Cependant différents travaux suggeérent que la transfusion
de concentrés globulaires durant la chirurgie cardiaque est associée a des altérations de
I’immunité (15), un risque majoré d’atteinte respiratoire aigiie (16), d’infarctus du myocarde
postopératoire (17), de bas débit cardiaque postopératoire (18) ou encore de mortalité (19). De
plus les effets déléteres de la transfusion homologue en globules rouges semblent d’autant
plus importants que 1’dge des concentrés globulaires est élevé (7) (20) (21). L’épargne
transfusionnelle pourrait donc présenter un bénéfice sur la morbidité voire la mortalité des

patients en chirurgie cardiaque.

Plusieurs études ont démontré 1’efficacité de la récupération sanguine en terme de
consommation de concentrés globulaires essentiellement dans la période peropératoire de
chirurgie cardiaque (22) (23) (24). A I’inverse, Klein et al. ne retrouvent pas de diminution du
nombre de patients transfusés avec [I’utilisation de la récupération sanguine per- et
postopératoire mais seulement une réduction de la quantité de concentrés globulaires
consommés (25). Dans une méta-analyse Cochrane portant sur la récupération sanguine
périopératoire, Carless et al. incluent 75 essais contr6lés randomisés en chirurgie

programmée de 1’adulte (36 essais en chirurgie orthopédique, 33 en chirurgie cardiaque et 6
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en chirurgie vasculaire). Les patients étaient assignés soit dans un groupe de récupération
sanguine per- et/ou postopératoire soit dans un groupe contréle. Globalement, ’utilisation de
la récupération sanguine réduit I’exposition a la transfusion globulaire d’un risque relatif de
38%, correspondant a une réduction du risque absolu de recevoir une transfusion en
concentrés globulaires de 21%. L’utilisation de cette technique permet 1’épargne de 0,68 unité
globulaire par patient sans altérer leur devenir (14).

Une autre méta-analyse récente évalue spécifiquement 1’usage des récupérateurs sanguins en
période peropératoire de chirurgie cardiaque. Ainsi 1’analyse de 31 études randomisées
impliquant 2282 patients suggere que I’emploi de la récupération sanguine peropératoire
réduit le taux d’exposition a la transfusion en concentrés globulaires (Odd-Ratio a 0.60,
1C95% :0.39-0.92, p=002) et le volume moyen de produits sanguins labiles transfusés de 256
ml (1C95% : 95-416, p=0.002) chez les patients opérés en chirurgie cardiaque sans induire de
morbidité ou mortalité supplémentaire (26). Les analyses en sous-groupes suggerent que cette
récupération sanguine n’est bénéfique que lorsqu’elle est utilisée pour le sang épanché ou bien
pendant I’ensemble de la durée opératoire. A 1’inverse, procéder uniquement a la récupération
sanguine de la cardiotomie durant la circulation extra-corporelle n’a pas d’effet bénéfique sur
|’épargne sanguine et augmente le recours a la transfusion de plasma frais congelé.

Weltert et al. comparent I’emploi de la récupération peropératoire a son utilisation per- et
postopératoire en chirurgie cardiaque (27). La poursuite de la récupération sanguine
postopératoire, toujours dans la limite des 6 heures postopératoires, permet de majorer
I’épargne transfusionnelle a 2,1 unités en moyenne versus 1,2 sans altérer la mortalité a 45
jours. Par ailleurs, une diminution des taux de thrombose veineuse et de fibrillation auriculaire
est observée dans le groupe récupération sanguine per- et postopératoire. Dans leur travail,
Murphy et al. qui comparent I’utilisation de la récupération per- et postopératoire a I’absence

de cette stratégie aboutissent aux mémes conclusions (28).
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Tous les travaux présentés précedemment évaluent la récupération sanguine de fagon
programmée et non dans un contexte d’urgence.

L’originalité de notre étude réside dans I’exploration de la récupération sanguine dans la
période postopératoire. Les critéres nécessaires a sa mise en ceuvre permettaient d’espérer un
bénéfice a la RSPO puisque le dispositif n’était mis en place qu’en cas d’hémorragie avérée.
Ainsi, il était donc constamment utilisé lorsqu’il était mis en place, ce qui évitait tout
gaspillage de dispositifs médicaux a usage unique.

La RSPO du sang médiastinal et thoracique épanché a permis, pour un saignement médian de
900 ml, la retransfusion de 326 ml de sang a 45% d’hématocrite. Cela correspond a une
quantité de 326ml x 0,45=146,7 ml de globules rouges (GR) soit 1’équivalent d’un concentré
globulaire de 250ml a 60% d’hématocrite (250 x 0,6=150ml de GR). [Tableau 3]

Afin de déterminer un groupe témoin, nous avions fixé un seuil de saignement postopératoire
de 400ml sur 4 heures a priori et au vu des données fournies par les constructeurs.
Malheureusement notre groupe témoin ainsi constitué n’était pas comparable au groupe RSPO
puisqu’il existait une différence statistiquement significative de saignement entre les deux
groupes. En effet, la RSPO a ét¢ employée pour des saignements supérieurs, de 1’ordre de
900ml sur 4 heures.

Bien que les patients du groupe RSPO aient présenté un saignement postopératoire
statistiquement plus important que le groupe témoin (900 ml vs 517,5 ml, p<0,001), ils n’ont
pas été plus transfusés ni dans les 24 premieres heures ni par la suite et leur taux
d’hémoglobine a la sortie de 1I’hopital n’était pas différent. Cela laisse supposer un intérét du

systeme récupérateur pour 1’épargne transfusionnelle.

Cette épargne transfusionnelle, méme d’un seul concentré globulaire, a comme bénéfice de

diminuer I’exposition du patient a la transfusion homologue et donc de réduire I’incidence de
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ses complications. Par ailleurs, les concentrés globulaires étant des denrées rares et colteuses,

les économiser est une nécessité de santé publique.

Parallélement a la transfusion, et bien que le nombre d’accidents rapportés dans la littérature

soit faible, ’emploi des systémes récupérateurs de sang n’est pas dénué d’effets secondaires.

La coagulopathie peut avoir des étiologies diverses : dilution progressive des plaguettes et des
facteurs de coagulation en cas de réeinjections sanguines en importante quantité, contamination
par les solutions anticoagulantes. Méme si le lavage est considéré comme tres efficace vis-a-
vis de I'héparine, la présence résiduelle de celle-ci apres lavage a été observée. Les quantités
d'héparine circulante chez le patient augmentent avec la quantité de sang autologue transfusé
entre 0,1 et 1 Ul/mL de sang retransfusé, en fonction de l'appareil utilisé (30). Des cas de
coagulation intravasculaire disséminée (CIVD) et/ou de syndrome de détresse respiratoire
aigu (SDRA) ont été décrits apreés utilisation d'autotransfusion avec lavage, notamment en
chirurgie aortique ou traumatologique (31). Méme si le lien de causalité entre
l'autotransfusion et la survenue d'une CIVD est difficile a établir du fait de multiples facteurs
confondants (anévrisme aortique rompu, transfusion homologue massive, contexte
d'insuffisance circulatoire), une activation chémo-mécanique des plaquettes et des leucocytes
au niveau du bol de concentration-lavage a été évoquée (31). Par ailleurs, des CIVD avec
saignement diffus et hémoglobinurie ont été décrites apres I’autotransfusion de quantités
modérées de sang récupéré et lave avec un dispositif ancien en chirurgie du rachis (32). Les
troubles sont attribués a la conjonction d'une hémolyse mécanique et d'un lavage inadéquat.
De plus le non-respect des conditions d'utilisation du dispositif d'autotransfusion semble avoir

joueé un réle dans ces cas (33).

Des cas d’embolies gazeuses ont également été observes. Ils étaient lies a la retransfusion

sous pression du sang récupéré a partir d'un dispositif (souple ou rigide) dans lequel ce sang
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était associé a de l'air (30). Ces accidents sont survenus en dépit d'une recommandation
générale de ne pas retransfuser directement et sous pression le sang récupéré depuis la poche
de recueil ou la poche de transfert. Ce risque est fortement diminué avec les appareils de
derniere génération dotés de détecteurs d'air placés entre le bol de centrifugation et la poche
de transfert mais la possibilité de leur survenue doit étre connue de tous ceux qui manipulent

ce type de matériel.

Des réactions fébriles sont observées chez certains patients avec une incidence évaluéeal a 2
cas pour 15 RSPO (12). Cet effet indésirable est d’autant plus fréquent que le délai entre le
recueil du sang épanché et sa réinjection apres lavage est long. Il est lié a la présence dans le
sang épanché de cytokines et de leucocytes, et ne conduit généralement pas a de graves
conséquences.

Une hémolyse peut étre observée lors de la conjonction d’une hypoperfusion systémique,
d’une acidose métabolique, d’une diminution de la qualité du lavage et de I’administration par
voie intraveineuse d’un volume important de produit sanguin RSPO lavé. Un cas d’hémolyse
aigué liée a I’aspiration accidentelle dans le champ opératoire d’un antiseptique de contact
(ammonium quaternaire) n’ayant pas été éliminé par le lavage a été rapporté dans la littérature
(34).

Durant notre étude, nous n’avons constaté aucun de ces effets secondaires. Toutes les
procédures de RSPO débutées ont abouti sans rencontrer de problémes, démontrant ainsi la
faisabilit¢ de la RSPO au sein d’un bloc opératoire ou d’une réanimation, lieux ou se
concentre une quantité suffisante de personnel qualifié. De plus, les patients des 2 groupes ont
présenté le méme taux de défaillances d’organes et nous n’avons pas observé de différence
significative de mortalité. [Tableau 2] La durée de ventilation plus longue dans le groupe
RSPO (11 heures contre 8 heures, p=0,027) peut étre expliquée par le saignement

postopératoire plus important présenté par ces malades. En effet, les patients n’étaient
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réveillés et extubés que lorsque le saignement postopératoire était inférieur a 1ml/kg/h. Ceux
qui ont saigné le plus ont été désedatés plus tardivement que les autres. En conclusion,
I’utilisation postopératoire du systeme récupérateur en chirurgie cardiaque est réalisable et ne

semble pas influencer le devenir du patient en réanimation.

Le seuil de 400 ml sur 4 heures de saignement postopératoire que nous avions fixés a priori
s’est avéreé trop faible. En effet, si un saignement médian de 900 ml a abouti a la retransfusion
de I’équivalent d’un concentré globulaire, on peut suspecter qu’un saignement inférieur a ce
seuil de 900 ml sur 4 heures n’aurait pas permis une épargne sanguine équivalente a un
concentré globulaire. De plus, 1’analyse de nos résultats s’est trouvée biaisée par cette

différence de saignement postopératoire.

Savoir si la RSPO est bénéfique en terme de colt est difficile. En effet I’analyse de la
littérature dans ce domaine révele une forte hétérogénéité. Celle-ci concerne aussi bien le type
de chirurgie, le modéle employé, le moment d’utilisation du systéme récupérateur
(peropeératoire ou postopératoire), les modes de calcul comme 1’absence de prise en compte de
certains colts (cotit de transport, de contrdle biologique,...), les hypothéses retenues sur le
taux d’hématocrite ou encore le nombre de produits sanguins RSPO utilisés. De plus les colits
sont différents selon les pays. En France, la facturation des produits sanguins labiles est
intégralement remboursée par la sécurité sociale au tarif de cession fixé par le ministére (35).
Un CGR homologue déleucocyté (unité adulte, unité pédiatrique) de 250 ml est facturé 167,97
€ HT (200 € TTC). Des qualifications spécifiques éventuelles telles que le phénotypage (2,96
a 13,71 € HT) ou I’irradiation (13,26 € HT) majorent ce tarif (12).

Concernant le dispositif permettant la RSPO, 1’équipement principal est le récupérateur de
sang avec lavage dont 1’acquisition par 1’établissement de santé peut se faire selon trois
modalités : achat, location-achat, mise a disposition. Quelle que soit la modalité choisie, le

cout d’acquisition de [’appareil varie avec le fournisseur, le modele et le statut de
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I’établissement de santé utilisateur (possibilité de négociations, appels d’offre). D’apres les
données communiquées par les fournisseurs, ce cot varie de 22 000 a 40 000 € TTC (12). A
cela s’ajoute le colt annuel de la maintenance évalué entre 400 a 1 150 € TTC pour une
maintenance préventive et 2 300 a 3 400 € TTC pour un contrat de maintenance tous risques
(maintenance préventive, maintenance corrective illimitée, pieces détachées, déplacement,
prét d’une machine si nécessaire). Ensuite, les DMU sont composés de deux blocs : 1’un pour
le recueil et la filtration et I’autre pour le traitement du sang épanché récupéré. Sur la base
d’un DMU utilisé par procédure, le colt total moyen est compris entre 120 et 209 € TTC.
Enfin s’ajoutent les colits en personnel (médecins, infirmicres, techniciens biomédicaux) et en
formation de celui-ci (généralement comprise dans le prix de vente ou de location de
I’appareil). Le dernier item est le colt des contrdles biologiques sur le produit sanguin RSPO
lavé préconisés par la circulaire DGS/DH/AFS du 31 janvier 1997.

Si on considére la littérature francaise, les données sont anciennes. Un rapport francais de
1992 destiné a la commission permanente de la nomenclature générale des actes
professionnels (36) précise que la RSPO avec lavage devient rentable financiérement si elle
permet d’économiser 1’équivalent de 2 concentrés globulaires. Certaines études jugent le colt
de la RSPO avec lavage moins élevé que celui de la transfusion homologue mais aucune
n’évalue spécifiquement la chirurgie cardiaque (37) (38) (39).

Sur le plan de la littérature internationale, si Davies et al. évoquent un possible intérét
économique a I’emploi des systémes récupérateurs de sang dans leur revue de la littérature
(40), deux études recentes de chirurgie cardiaque, dont I’une inclut 1’utilisation
postopératoire, concluent a 1’absence d’économie liée a I’emploi systématique de ces
dispositifs (25) (41). Une étude australienne concernant 110 patients opérés d’un anévrysme
de I’aorte abdominale évaluant les colts de la transfusion homologue et de la récupération

sanguine peropératoire selon que 1’opération est programmeée ou effectuée en urgence montre
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que ’utilisation du systéme récupérateur permet de diminuer le cot global de la transfusion
uniquement dans le cadre de la chirurgie en urgence en raison d’un volume de sang épanché
récupéré supérieur (29).

Tous ces éléments laissent supposer qu’il serait plus intéressant de sélectionner les patients
présentant le saignement postopératoire le plus important pour mettre en ceuvre la RSPO
plutdt que de I'utiliser de fagon systématique. C’était le cas de notre protocole, puisque le
systéme n’était mis en place qu’en cas de saignement avéré. Cependant, la RSPO du sang
médiastinal et thoracique épanché n’a permis pour un saignement de 900ml la retransfusion

que de I’équivalent d’un seul concentré globulaire.

Notre travail a consisté en une étude prospective observationnelle. Son caractére
monocentrique, non randomisée, le faible effectif du groupe RSPO (n=26) et la comparaison a
un groupe historique sont autant de points faibles méthodologiques. Il s’agissait cependant
d’une simple étude pilote d’évaluation du systéme récupérateur. L’objectif de notre évaluation
de la RSPO était sa validation pour I’intégrer dans une approche multimodale d’épargne
transfusionnelle. Ainsi, Brevig et al. montrent, au sein d’un service de chirurgie cardiaque, et
aprés instauration d’une politique d’épargne transfusionnelle a la fois multidisciplinaire
(anesthésistes, chirurgiens, perfusionnistes, hématologues) et multimodale (préparation
préopératoire, récupération sanguine peropératoire, modification des techniques
chirurgicales...) , qu’il est possible de diminuer le nombre de patients transfuses de 43% a

18% sans altérer leur morbi-mortalité postopeératoire (8).

Notre travail nous laisse penser que la RSPO du sang épanché peut étre utile pour des
saignements postopératoires importants, c'est-a-dire de 1’ordre de 900 ml. Accompagnée
d’autres mesures d’épargne sanguine, elle pourrait permettre de diminuer la quantité de

concentrés globulaires transfusés voire le nombre de patients transfusés en postopératoire de
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chirurgie cardiaque. L’analyse a posteriori des saignements dans le groupe témoin montrait
que la médiane des 17 patients ayant le plus saigné était de 925 ml. L’étude sur une période de
3 mois permet d’extrapoler que si la RSPO était employee pour un saignement de 900 ml en 4
heures, elle pourrait concerner 17 x 4 = 68 patients par an. Son utilisation pourrait permettre
I’épargne transfusionnelle de nombreux concentrés globulaires et de participer a la diminution

de la consommation annuelle de produits sanguins labiles.
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CONCLUSION

La RSPO avec traitement du sang épanché est une technique fiable et facile & mettre en place.
Elle pourrait permettre 1’économie de concentré(s) globulaire(s) lorsqu’elle est employée pour
un saignement postopératoire important, de I’ordre de 900 ml sur 4 heures et pourrait
s’intégrer dans une stratégie multimodale d’épargne transfusionnelle. Dans ce but, des études
ultérieures de bonne méthodologie sont nécessaires pour définir précisément sa place dans

I’arsenal thérapeutique.
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Retransfusion du sang mediastinal epanche

en période postopératoire de chirurgie cardiagque
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NOM : COURBE PRENOM : ATHANASE

Titre de Thése : Retransfusion du sang médiastinal et thoracique épanché en
période postopératoire de chirurgie cardiaque.

RESUME

Le saignement en chirurgie cardiague est une préoccupation quotidienne des
équipes meédico-chirurgicales. L'épargne transfusionnelle est un enjeu de sécurité,
de qualité et financier. La récupération sanguine postopératoire (RSPO) du sang
épanché et sa retransfusion aprés lavage est 'un des moyens non médicamenteux
préconisés pour diminuer l'incidence de la transfusion. Ce travail a pour but d’évaluer
cette thérapeutique en terme de faisabilité, de colt, de retentissement et d’efficacité.
Pour un saignement postopératoire meédian de 900ml sur 4 heures, I'utilisation de la
RSPO chez 26 patients a permis la retransfusion d’'un volume de 326 ml de sang a
un taux d’hématocrite de 45%, soit I'équivalent d’'un concentré globulaire. Cette
technique pourrait donc étre intégrée a une stratégie multimodale d’épargne

transfusionnelle.

MOTS-CLES

RECUPERATION SANGUINE POSTOPERATOIRE ; SAIGNEMENT ; CHIRURGIE CARDIAQUE ADULTE ;
EPARGNE TRANSFUSIONNELLE ; TRANSFUSION
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