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La administracion de fibrinogeno en el paciente intervenido de cirugia cardiaca por hemorragia critica

puede ser elevada (10-50% de los pacientes).

En la actualidad, existen tres preparaciones farmacologicas diferentes de fibrindgeno: RiaSTAP® (CSL
Behring), Fibryga® (Octapharma)y FioCLOT® de LFB.

In vitro, los estudios publicados que comparan la eficacia (incremento en la firmeza del coagulo) de RiaSTAP®

vs Fibryga®no objetivan diferencias. Sin embargo, si muestran superioridad de FibCLOT® sobre RiaSTAP®. Por
ello, el objetivo de este articulo es confirmar si esta superioridad también ocurre in vivo, en el escenario de

cirugia cardiaca.
Metodologia. Estudio aleatorizado, doble ciego, pragmatico, unicéntrico.

Criterios de exclusion: hemopatias, cirugia urgente, hipersensibilidad a alguno de los componentes del

fibrindgeno, enfermedad hepaticao CID

Criterios de inclusion: > 18 afos, fibrindgeno preoperatorio < 300 mg/dL, cirugia cardiaca compleja (mas de un

procedimiento o, cirugia de diseccién adrtica).
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Tras administracion de protamina + sangrado
FIBTEM MFC < 10 mm

n= :20 n;20
FibCLOT® (30 mg/Kg) RiaSTAP® (30 mg/Kg)

Grupos comparables en todas las variables epidemioldgicas, quirargicas, clinicas y analiticas
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ROTEM | Pruebas de coagulacion convencional
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Diferencia media Diferencia media
FIBTEMA10 |-0,2(-1,5a1,1) pns Plaquetas 15 (-0 a 40) pns
FIBTEM MFC | 0 (-1,3a 1,3) pns || TTPa -5,4(-11,8a1,1) |pns
EXTEM MFC | 0,25 (-2,3a3) pns INR -0,004 (-0,1a 0,1) pns
CT EXTEM 0,05(-6,8a6,9) |pns Fibrinégeno |-4(-31a22) pns

Después de la intervencion, no hubo diferencias significativas en cuanto a persistencia del sangrado,
necesidad de reintervencion, ventilacion mecanica, estancia en UCl o mortalidad

La media de incremento del FIBTEM MFC fue de 4 mm en ambos grupos.
No se administraron otros agentes hemostaticos, concomitantemente. Si posteriormente el sangrado

persistia, se realizaron las correcciones hemostéticas pertinentes segun protocolo del hospital.

Limitaciones.
e Escaso tamano muestral, poca potencia.
e Solo se testan dosis bajas de fibrindgeno, por lo que no se puede excluir que exista alguna diferencia

después de la administracion de dosis altas.
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Conclusiones. El estudio no puede confirmar que la eficacia de FibCLOT® sea superior a RiaSTAP®,
in vivo, en el escenario de cirugia cardiaca. La potencia es baja, por lo que seran necesarios estudios

con un tamafo muestral adecuado.

Biotherapies for Life™ CSL BEh ring



