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| Descripcion de la tecnologia ROTEM

Existen varios modelos de test viscoeldsticos en el mercado. Este protocolo se centra en la
tecnologia ROTEM por ser la disponible actualmente en el HUCA.

La tromboelastografia ha demostrado ser una técnica eficiente en el diagndstico y orientacién
terapéutica en situaciones hemostéticas rapidamente cambiantes como supone la hemorragia masiva.

Ayuda a orientar la terapia transfusional y hemostitica en el momento agudo mientras se reciben los
resultados del estudio basico de coagulacion, pero nunca sustituye a éste. Se utilizara el ROTEM para
la situacion aguda/critica del sangrado y en el momento en que la situacién clinica de paciente lo
permita, se debe extraer el estudio bdsico de coagulacion que dara la informacién definitiva sobre el

estado hemostatico del mismo.

Se ha demostrado cientificamente su utilidad en cirugia cardiaca, trasplante hepatico, hemorragia
posparto, politraumatizados y diversas cirugias altamente hemorragicas.

Es una técnica de especial utilidad para detectar valores disminuidos de fibrindgeno y déficits de
multiples factores de via intrinseca y/o extrinseca, presencia de niveles terapéuticos de HNF
(heparina no fraccionada) y reflejar una fibrindlisis aumentada.

Debe tenerse en cuenta que el ROTEM es insensible al efecto de los antiagregantes plaquetarios,
a los farmacos anticoagulantes orales (antivitamina K -AVK- y anticoagulantes orales de
accién directa -ACOD-) y parenterales (heparinas de bajo peso molecular y fondaparinux).
Estd técnica tampoco detecta las alteraciones hemostaticas de la Enfermedad de Von
Willebrand leve ni de las alteraciones de la funcién plaquetaria. Se valoraré en un futuro
implementar sistemas de funcién plaquetaria que estén disponibles de forma urgente en los casos que sean

necesarios.

Otra limitacién importante del ROTEM y de los demds test viscoleldsticos se da en situaciones de
hipotermia (por ejemplo, en pacientes politraumatizados y politransfundidos), debiéndose insistir en la
importancia del control de temperatura central (sonda esofdgica o SpotOn en HUCA) y medidas de
calentamiento activo (manta térmica y calentador de fluidos-salvo para infusion de concentrados de

plaquetas) en estos pacientes.

Segin la guia espafola multidisciplinar sobre el manejo de la hemorragia masiva (HEMOMAS) se
recomienda la utilizacién de test viscoeldsticos, como ROTEM o TEG (tromboelastografia) que pueden ayudar
a detectar, controlar y orientar el tratamiento de forma precoz en la coagulopatia asociada a la hemorragia
aguda, sobre todo en presencia de la llamada “triada letal” (hipotermia, acidosis y coagulopatia) Nivel de

recomendacién: 1C.




o Laboratorio de Medicina
Laboratorios de Hematologia

GERENCIA AREA SANITARIA [V

SERVICIO DE SALUD

Recomendaciones de interpretacién y acciones terapéuticas
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

derivadas del uso de Test Viscoeldsticos (ROTEM)

Pagina 4 de 13

Ed: 0l Fecha: Mayo 2024 Cadigo:IT - Ol 1.1.3 LAB-0I

Consta de los siguientes parametros:

Extem: Mide la funcionalidad de la via extrinseca de la coagulacion. También mide de forma indirecta
la funcionalidad plaquetaria, la polimerizacién correcta del fibrindgeno, la presencia de altas

concentraciones de heparina en la muestra y la hiperfibrindlisis.

Intem: Mide la funcionalidad de la via intrinseca. Mide de forma indirecta la funcionalidad plaquetaria,
la polimerizacion correcta del fibrindgeno, la presencia de heparina en la muestra y la existencia de
hiperfibrindlisis.

Aptem: Mide la fibrindlisis y la efectividad de los antifibrinoliticos.

Heptem: Mide la presencia de heparinizacién excesiva en la muestra/paciente.

Fibtem: Mide la funcionalidad del fibrindgeno, su cantidad y la funcionalidad plaquetaria.

TEST | EXTEM FIBTEM APTEM INTEM HEPTEM
CT 38..79s idem Extem 100...240 s idem intem
CFT | 34..159s idem Extemn 30..110s idem Intem
A10 |43..65mm 7..23mm idem Extem 44 ... 66 mm idem Intem
MCF (50...72mm 9..25mm idem Extem 50 ... 72 mm idem Intem
Li30 | 94...100% 94 ... 100% idem Intem
ML 0...15% 0...15% idem Intem
Interpretacién
€7 > Rango Nommat {"¥CT Aptam < Extern CT7> Rango Norma! CT Heptem « Intem
c Def. de Factores EL. Aprotinina Def. de Factores
[+ & Heparing Heparina
A {")CFT Aptemn < Extem
G EL Aprotinina
u A 10 < Normal A 10 <« Normal A 10 < Nornmat
L Def. Piaquetas Def. Plaquetas
c Def. Fibrinogeno  Def, Fibrinogenc Det. Fibrinogeno
]
[+] MCF < Normal MCF <« Normal (")MICF Aptem > Extem MCF < Norma!
N Def. Plaquatas Ef. Aprotinina Def. Piaquetas
Def. Fibrinogeno  Ded. Fibrinogeno 2 de jos 3 criwrios Def. Fibrinogeno
(") indican tisis
L LI 30 < Normal 1) 30 mejor que Extem Li 30 < Normal
] Fibrinolisis Fibrinolisis Flbrinolisis
8
1 ML > Nomasl L mejor gue Extem ML > Mormat
8 Fibrinoitsis Fibrinolisls Fibrinolisis

TABLAI .Valores normales de los pardimetros ROTEM vy significado clinico.
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Figura |.Parimetros medidos por tecnologia ROTEM.

_Factores. anticoagulantes

Parametros que se miden para cada una de las vias exploradas con ROTEM:

CT: Tiempo en inicio de formacién del codgulo (que alcance 2 mm de espesor).
CFT: Tiempo de formacion del codgulo (tiempo desde que el codgulo pasa de 2 mm a 20 mm

de amplitud).

A5: Tiempo de amplitud del codgulo a los 5 minutos.
A10: Tiempo que tarda el codgulo en alcanzar 10 mm de espesor.

MCF: Maxima firmeza del coagulo.
ML: Reduccidon mdxima de la firmeza del coagulo (>15%); suele ser a los 60-90 min tras la

formacién del coagulo.

Una vez solicitado el estudio por los Servicios de Hematologia y Anestesia, se realizara cuando esté
indicado en el propio Bloque Quirdrgico 2, para la determinacién de la via EXTEM e INTEM, FIBTEM,

HEPTEM y/o APTEM, actuandose en consecuencia.
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Ante cualquier duda, discrepancia, o cuando asi se necesite, se enviard muestra al Laboratorio de
Respuesta Répida de Hematologia, tras solicitud de la prueba LRR Tromboelastografia por rotacién en
Millennium para realizar determinacion en el ROTEM ubicado en dicho lugar. Se debe avisar
previamente a Hematologia llamando a la extensién 75459 o 75331 en dias laborables de 8:00 a 15:00
h, o al busca de guardia 75331, en el resto de horarios.

2 Muestras (momento temporal de la extraccion)

I. TRAS LA HEMORRAGIA
e EXTEM + INTEM
e Resultados ANORMALES: FIBTEM / APTEM / HEPTEM

2. TRAS ELTRATAMIENTO:
e REPETIR EXTEM + INTEM + TEST QUE PRESENTA EL RESULTADO PATOLOGICO

(FIBTEM / APTEM / HEPTEM)
e RESULTADO NORMAL: FIN DEL PROCESO
¢ RESULTADO ANORMAL: REPETIR PASO 2

EN EL CONTEXTO DEL SANGRADO MASIVO, SE RECOMIENDA LA EXTRACCION DE HEMOGRAMA,
COAGULACION BASICA Y BIOQUIMICA URGENTES (glucosa, pruebas de funcién renal , lactato , calcio y
gasometria con déficit de bases) QUE SE ENVIARAN AL LABORATORIO DE RESPUESTA RAPIDA AL MENOS
CADA 60-90 MINUTOS HASTA CONTROL DEL SANGRADO O FINALIZACION DE LA TRANSFUSION
GUIADA POR ESTOS METODOS.

FIBTEM Diferencia enfre la
contribucion de las

plaquetas y la fibrina a la
firmeza del coagulo

Puede confirmarla
actividad fibrinolitica

Puede sugerir la
presencia de heparina

HEPTEM

La combinacién de diferentes
pruebas permite realizar un Puede confirmar la

diagnéstico diferencial. deficiencia de factor o
la presencia de

anticoagulantes

Figura 2. El sistema ROTEM como método de diagnéstico diferencial.
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Fibnn Polymerisation— | Fibrin Polymerisation
Hyperfibrinotysis -lyperfibnn olysis - = =
Heparin (high doses) Heparin Potential Tperapeutlc
Options
Differentiation/Confirmation |

1

FFP, concentrates
EIBTEM |—- Differentiation
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FibrinPolymenisation Cryo Precipttate, Fibrinogen, (F Xill)

L el el °| Antifibrinolytics ‘
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HEPTEM | Confirmation of
—1——v —* Protamin. lowering heparin dose

Heparin | oy
‘&

Figura 3. Distintas vias que explora la tecnologia ROTEM y su significado clinico/terapéutico.

Alteraciones en la Fibrina? - =
Alteraciones en las Pg ? I  fib-tem® S
2 EXTEM
ex-tem*S +Inhibidor de Pg
Reactivode TP
Hiperfibrinolisis? I—-—————x ap.tem@s

EXTEM +
+Tranexamico

Test de Screening
éSangrado Quirdrgico?
¢Sangrado Coagulopatico ?

Presencia de Heparina ?

Deficiencias de Factores ? > hep-tem“’s

o INTEM +
Reactivo de TTPK Heparinasa

Figura 4. Algoritmo de deteccién de patologia hemostatica en ROTEM.
TTPK: Reactivo de Tiempo e Tromboplastina activada por Kaolin; TP:Tiempo de Protrombina; Pq; Plaquetas.
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Figura 4. Resumen de patrones segin graficos en ROTEM.

3 Indicaciones y algoritmos de actuacion

MHEPTEM

Hn oM ™o L3
Brem MCE S M L)

Las indicaciones de los test viscoelasticos (ROTEM) son:
o Hemorragia masiva.
e En el paciente critico (digestiva, cerebral...).
e En otros escenarios (quirurgicos o médicos).

e Hemorragia asociada a la coagulopatia del paciente politraumatizado.

e Hemorragia asociada a la cirugia del trasplante de organos sélidos.
¢ Hemorragia asociada a la cirugia cardiaca.
e Hemorragia posparto o ginecologica grave.

¢ Optimizacion y aumento de la eficiencia clinica de la transfusion de hemocomponentes y

farmacos hemostiticos, en las situaciones anteriores.
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Para el buen uso de esta tecnologia, deben tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

]

Evitar cualquier transfusién/intervenciéon hemostatica inapropiada:
NO corregir CIFRAS, sino situaciones clinicas.

En pacientes muy seleccionados como en casos puntuales de coagulopatias
severas previas a trasplante hepatico y, siempre consultando con Hematologia, se
puede valorar la indicacion de un ROTEM basal antes de iniciar cirugia. No
obstante, debe recordarse que el valor predictivo de sangrado de los test
viscoelasticos en pacientes no sangrantes es muy limitado.

Usar el alto valor predictivo negativo de las pruebas viscoelasticas (90%~97%) en
los algoritmos ROTEM (que descarta motivos hemostiticos de la hemorragia).

No tratar resultados analiticos sin datos de sangrado activo (los test viscoeldsticos
tienen un bajo valor predictivo positivo de sangrado) y evitar asi un tratamiento excesivo que
podria dar lugar a complicaciones clinicas severas y mayores costes.

Antes de tomar cualquier decision terapéutica basada en los algoritmos de
resultados del ROTEM -que se describen a continuacion-, se deben tener
controladas y corregidas, en lo posible, las condiciones basicas para una
hemostasia eficaz (temperatura, pH, exceso de bases, lactato y calcio), sea cual sea
el origen del sangrado.

Los algoritmos de actuacion seglin los resultados de ROTEM deben seguir una secuencia de

actuacion:

1.

Constatar la presencia o ausencia de una hemorragia difusa y la posible necesidad
de tratamiento hemostatico y/o hemoterapéutico.

Evaluar la firmeza del coagulo (fibrinogeno y transfusion de plaquetas).

Evaluar la generacion de trombina (EXTEM CT e INTEM CT).

Valoracion de la fibrindlisis (y revertir la anticoagulacién con heparina no fraccionada en
cirugias que la precisen).

Reevaluacion clinica y ROTEM
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4 Puntos de corte orientativos para tomar medidas segtin situacion
clinica

Cirugia Cardiovascular

<30 mm

AS EXTEM Valorar administracién de antifibrinoliticos (dosis: 15-25 mg/Kg)

<9 mm
Valorar aporte de fibrinégeno** o crioprecipitado

>80 s

Valorar aporte de PFC (plasma fresco congelado, dosis: 10- 20
mL/Kg, o CCP* (Concentrado de Complejo Protrombinico, dosis:
15-25U1/Kg)

A5 FIBTEM

CT EXTEM

>280 s de

CIINJIEREIERIEM Sospechar sobredosificacion de sulfato Protamina

CT - ratio >1,25
INTEM/HEPTEM Presencia de heparina

Hemorragia posparto

<30 mm

A5 EXTEM Valorar administracion de antifibrinoliticos (dosis: 15-25 mg/Kg)

<12 mm

A5 FIBTEM Valorar aporte de fibrindgeno™ o crioprecipitado

>80 s

CHEXEN Valorar aporte de PFC (dosis: 10-20 mL/Kg)

>240 s
Sospechar presencia de heparina o déficit de factores de via

intrinseca
(Ver ratio INTEM/HEPTEM)

CT INTEM/HEPTEM
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Paciente politraumatizado
o ERIENS zzz:nadministracién de antifibrinoliticos (dosis: 15-25 mg/kg)
A3 FIGHEN \</2I<r)r:.;nr aporte de fibrindgeno™ o crioprecipitado
CTESEN \>/2lct)arsar aporte de PFC
>240's

CT INTEM/HEPTEM

Sospechar presencia de heparina o déficit de factores de via

intrinseca
(Ver Ratio INTEM/HEPTEM)

CT - ratio
INTEM/HEPTEM

- ratio >1,25 > presencia de heparina
- ratio <1,25 > déficit de factores: valorar aporte de PFC
(dosis: 10-20 mL/Kgm o CCP* (dosis: 15-25 UI/Kg)

Trasplante hepatico

A5 EXTEM

<25 mm
Valorar administracion de antifibrinoliticos (dosis 15-25 mg/Kg)

A5 FIBTEM

<8 mm
Valorar aporte de fibrinégeno** o crioprecipitado

CT EXTEM

>75s
Valorar aporte de PFC o CCP* (situaciones excepcionales)

CT INTEM/HEPTEM

>280 s
Sospechar presencia de Heparina o Déficit de factores de via

intrinseca
(Ver Ratio INTEM/HEPTEM)

CT - ratio
INTEM/HEPTEM

- ratio CT INTEM/HEPTEM >1,25->presencia de heparina

- ratio CT INTEM/HEPTEM <1,25: déficit de factores; valorar
aporte de PFC (dosis: 10- 20 mL/Kg) o CCP* (dosis: 15-25
UI/Kg)
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* CCP (Concentracién de Complejo Protrombinico). Sélo debe usarse en el contexto de
Hemorragia severa en pacientes en cirugia cardiovascular o trasplante hepdtico si no se
controlase el sangrado tras la administracién de plasma; es recomendable la valoracién junto
con Hematologia en la indicacién de esta terapia .Debe recordarse, que se trata de un uso
fuera de ficha técnica, ya que la indicacién aprobada es la reversion de anticoagulantes tipo

antivitaminas K.

** Primera opcién: administracién de fibrinégeno comercial, crioprecipitado solo si el primero
estuviera contraindicado o no disponible. Se puede valorar el uso de crioprecipitado en casos
de sangrado persistente por su mayor concentracién en Factor Yon Willebrand y Factor Xlil.

5 Dosificacion de fibrinogeno comercial a administrar

No se recomiendan dosis Gnicas superiores a 4 g, por potencial incremento de riesgo
trombético, sobre todo en pacientes mayores de 65 afios o con factores de riesgo de
enfermedad tromboembélica venosa o arterial.

Se prefieren dosis no superiores a I-3 g en cada administracién; en casos mds graves de sangrado
critico pueden llegar a ser necesarias dosis de 3-4 g.

Para mayor seguridad y eficiencia de esta terapia siempre es preferible usar dosis mds bajas y en varias
administraciones, con control evolutivo mediante ROTEM /[ estudio de coagulacién y clinica del paciente para

valorar que se consigue el control hemostdtico necesario

Se debe realizar la dosificacion del fibrindgeno segtin el siguiente algoritmo:

Objetivo de Dosis de Ejemplo con paciente de 80 Kg
Incremento del | fibrinégeno a Dosis total a administrar de Fibrinégeno
A5 fib (mm) administrar en
ROTEM mg/Kg
2 12,5 1.000 mg
4 25 2.000 mg
6 37,5 3.000 mg
8 50 4.000 mg

Tabla 1. Dosificacion de fibrindgeno segiin objetivos hemostiticos.

En pacientes pediatricos la dosificacion es de 70 mg/Kg segin ficha técnica y luego serd
ajustada segun evolucién clinica y analitica de acuerdo con Hematologia.
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6 ;Cuando se debe contactar con Hematologia?

Se debe avisar previamente a Hematologia llamando a la extensién 75459 o 75331 en dias laborables
de 8:00 a 15:00 h, o al busca de guardia 75331, en el resto de horarios, en los siguientes supuestos:

1. En aquellos casos en los que se sospeche o confirme cuadro de hemorragia masiva (HM),
para cuyo manejo se recomienda consultar el Protocolo de actuacion en pacientes con
hemorragia masiva ed. 07 (2023) que define a la misma como:

e Pérdida de un volumen sanguineo en 24 h (70 milKg en adultos) (7% del peso ideal en
adultos y 8-9% en nifios).

e Pérdida del 50% de la volemia en 3 horas.

e Hemorragia mayor que precisa transfusion de 4 CH en | hora.

e Sangrado mayor que causa una FC>110 Ipm ylo TA sistélica<90 mmHg.

Para la correcta identificacion de una posible HM, ademads de las definiciones anteriores, se
debe realizar una valoracion clinica del paciente junto con una cuantificacion del sangrado en
lo posible. Ademas se debe localizar el mecanismo hemorragico desencadenante, siendo
fundamental la valoracién dindmica de la respuesta a las medidas terapéuticas aplicadas.

2. Sise precisa solicitar un estudio de ROTEM al Laboratorio de Respuesta Rapida.

3. Si se precisasen administrar productos hemostaticos sujetos a indicacién por el Servicio de
Hematologia de acuerdo con la UGC de Farmacia del HUCA (Fibrinégeno, Factor Vllar,
Concentrados de Factor especificos....). Hematologia podra acceder a los resultados de los
ROTEM realizados en quiréfano y ampliara los estudios que considere pertinentes,
incluyendo la posibilidad de repetir determinaciones de ROTEM en el equipo dispuesto en el
Laboratorio de Respuesta Ripida de Hematologia.

4. Para la indicacién y pauta de componentes sanguineos se seguiran las recomendaciones de
la Comisién Clinica de Transfusion del HUCA.

5. Ante pacientes bajo tratamiento antitrombético que precisen de reversidon del mismo
(farmacos anti vitaminas K, Heparinas o Heparinoides,ACOD...).

6. Ante pacientes con coagulopatias o Trombocitopenias/Trombocitopatias Hereditarias sea cual
sea la entidad y gravedad del sangrado.

7. Ante cualquier duda o incidencia acerca de resultados de Laboratorio o de actuaciones
hemostaticas y/o hemoterapeuticas que surja en el manejo de los de los pacientes.







