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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Intervencéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema
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Desenho:
Ensaio clinico prospectivo, randomizado, cego e controlado

R Apoio
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RECUPERACAO DE HEMACIAS

Detalhamento do Estudo

Resumo:

O presente projeto consiste em um ensaio clinico prospectivo, randomizado e controlado que investiga a seguranga microbioldgica e a resposta
inflamatéria associadas ao uso do Cell Salvage (Recuperacgéo Intraoperatéria de Sangue) em procedimentos de lipoaspiragédo de grande volume.
Trata-se de um braco experimental derivado do estudo publicado internacionalmente "Cell Salvage in Liposuction, a Safety Tool in a New Surgical
Scenario” (CAAE 77318823.2.0000.5197), conduzido pelo mesmo grupo de pesquisadores no Hospital Agamenon Magalhdes (HAM).A pesquisa
incluira 20 pacientes divididos em dois grupos (n=10 cada): Grupo Intervengéo, submetido ao Cell Salvage com reinfuséo intraoperatéria do sangue
processado, e Grupo Controle, submetido a técnica convencional sem recuperacédo sanguinea. Seréo analisados, no produto recuperado, o
hematdcrito, a hemoglobina corpuscular livre e a carga microbiol6gica (culturas aerébia e anaerébia). No paciente, serdo coletados, no pés-
operatério de 24 horas, hemograma, Proteina C Reativa (PCR), Velocidade de Hemossedimentacéo (VHS) e dosagem de hemoglobina livre
sérica.O estudo visa fornecer dados laboratoriais objetivos, até entdo inexistentes na literatura cientifica, que validem o uso rotineiro desta
ferramenta em cirurgia plastica, contribuindo para a consolidagdo do Gerenciamento Sanguineo do Paciente (Patient Blood Management ¢, PBM)
neste novo cenario cirdrgico.

Introducéo:

A lipoaspiracéo é o procedimento cirlrgico estético mais realizado no mundo. A evolugéo técnica do procedimento, com o tratamento de areas
maiores e volumes aspirados mais expressivos, elevou o risco de perda sanguinea significativa e de complicagées hematolégicas, tornando o
gerenciamento hemodinamico intraoperatério um tema de crescente relevancia clinica.O Gerenciamento Sanguineo do Paciente (Patient Blood
Management ¢, PBM) é uma estratégia multimodal preconizada pela Organiza¢do Mundial da Sadde (OMS) para minimizar a necessidade de
transfusdes alogénicas e otimizar os desfechos clinicos. O Cell Salvage ¢, técnica de recuperagéo, processamento e reinfuséo do préprio sangue do
paciente durante o ato cirdrgico ¢, constitui um dos pilares fundamentais do PBM, com indicagdo classe | (nivel de evidéncia A) em cirurgias
cardiacas e ortopédicas pelas principais sociedades internacionais.O presente projeto é um braco experimental do estudo pioneiro deste grupo de
pesquisadores, publicado na revista Aesthetic Plastic Surgery em 2025 sob o titulo "Cell Salvage in Liposuction, a Safety Tool in a New Surgical
Scenario” (CAAE 77318823.2.0000.5197). Naquele trabalho, demonstramos os beneficios clinicos do Cell Salvage aplicado a lipoaspiragédo, com
melhora significativa na percepcéo de bem-estar e nos parametros hemodinamicos dos pacientes no pos-operatorio imediato. A publicacdo recebeu
reconhecimento internacional, incluindo resposta editorial. Embora a seguranc¢a do Cell Salvage esteja amplamente estabelecida em outros contextos
cirargicos, a analise objetiva da qualidade biol6gica do produto reinfundido na lipoaspiragéo ¢, sua pureza microbioldgica, grau de hemélise e perfil
inflamatoério ¢, permanece um campo completamente inexplorado na literatura médica mundial. A técnica de processamento por centrifugagdo e
lavagem é capaz de remover detritos, gordura livre e mediadores inflamatérios do campo cirdrgico; entretanto, ndo existem dados quantitativos que
mensurem esses efeitos no contexto especifico da lipoaspiragdo.Para justificar cientificamente a melhora clinica observada e fornecer o substrato
laboratorial necessario para a adogao segura e universal desta técnica, esta nova fase de investigacéo visa aferir: (a) a seguranga microbiol6gica do
produto, por meio de culturas bacterianas; (b) a integridade das hemécias recuperadas, pela mensuracéo da hemoglobina corpuscular livre e do
hematdcrito; e (c) a resposta inflamatéria sistémica desencadeada no paciente, avaliada por PCR e VHS. Tais evidéncias representam contribuicdo
inédita e necessaria para a consolidagdo do Cell Salvage como ferramenta segura e eficaz em novos cenarios cirrgicos.

Hipétese:

O sangue recuperado e processado pelo sistema de Cell Salvage durante lipoaspiracédo de grande volume apresentara perfil microbioldgico estéril
ou com carga bacteriana clinicamente néo significativa, integridade eritrocitaria preservada (hemélise dentro dos limites aceitaveis e hematécrito
adequado), e ndo estara associado a resposta inflamatéria sistémica exacerbada no paciente, evidenciada por valores de PCR e VHS dentro de
limites esperados para o procedimento cirdrgico realizado.

Objetivo Primario:
Avaliar a segurancga microbioldgica e a integridade do produto sanguineo recuperado pelo sistema de Cell Salvage durante procedimentos de

lipoaspiracédo de grande volume, por meio da analise de culturas bacterianas (aer6bia e anaerébia), hematdcrito e hemoglobina corpuscular livre do
concentrado de hemacias processado imediatamente antes da reinfuséo.

Objetivo Secundario:

¢ Investigar a resposta inflamatéria sistémica pds-operatéria nos pacientes submetidos ao Cell Salvage, por meio da dosagem de Proteina C
Reativa (PCR) e Velocidade de Hemossedimentagdo (VHS) no periodo de 24 horas apés o procedimento.; Mensurar a hemoglobina livre sérica no
sangue venoso do paciente no pés-operatorio de 24 horas como marcador de hemolise sistémica induzida pelo processo de recuperacao e reinfusao
sanguinea.;, Comparar os parametros inflamatérios e hematolégicos pés-operatérios entre o Grupo Intervencgéo (Cell Salvage) e o Grupo Controle
(técnica convencional sem recuperacgdo sanguinea).; Correlacionar a qualidade laboratorial do produto processado com os desfechos clinicos
observados nos pacientes do Grupo Intervencao.
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Metodologia Proposta:

Trata-se de um ensaio clinico prospectivo, randomizado e controlado, a ser conduzido no Hospital Agamenon Magalhdes (HAM), Recife ¢, PE.6.1
Delineamento e PopulacéoSeréo incluidos 20 pacientes adultos submetidos a lipoaspiragdo de grande volume (aspirado ¢, 1.000 mL), distribuidos
aleatoriamente em dois grupos de igual tamanho:¢, Grupo Intervengdo (n=10): Pacientes submetidos a lipoaspiragéo com utilizacéo do sistema de
Cell Salvage e reinfuséo intraoperatéria do sangue autélogo processado.¢, Grupo Controle (n=10): Pacientes submetidos a lipoaspiracéo pela
técnica convencional, sem recuperagao ou reinfuséo sanguinea.6.2 Protocolo de Processamento do Cell SalvageO sangue recuperado do campo
cirdrgico sera coletado sob presséo de sucgédo controlada (¢, 150 mmHg), a fim de minimizar a fragilidade osmética e a hemolise mecénica. O
processamento sera realizado por sistema automatizado (Sorin Xtra ou Autolog 1Q), compreendendo: filtragao tripla para remocgéo de detritos e
gordura livre; centrifugagado seletiva para concentracéo eritrocitaria; e lavagem com solugéo salina 0,9% para eliminagdo de mediadores
inflamatorios, heparina residual, hemoglobina livre e proteinas plasmaticas.O produto final ¢, concentrado de hemacias autélogas em solucédo
fisiologica ¢, sera avaliado laboratorialmente antes da reinfusédo ao paciente.6.3 Protocolo de Coleta de AmostrasSerao coletadas amostras em dois
momentos e de duas fontes distintas:¢, Do produto processado (bag de reinfuséo): coleta direta para cultura bacteriana (meios aerébio e anaerdbio),
dosagem de hemoglobina corpuscular livre e afericdo de hemat6crito.¢, Do paciente ¢, pré-operatério (baseline): hemograma completo, PCR,
VHS e hemoglobina livre sérica.;, Do paciente ¢, pds-operatério de 24 horas: hemograma completo, PCR, VHS e dosagem de hemoglobina livre
sérica.¢ Estes exames fazem parte do conjunto total de exames rotineiramente realizados no Hospital Agamenon Magalhées.

Critério de Incluséo:

Os critérios de inclusdo adotados neste projeto seguem os mesmos parametros estabelecidos no estudo matriz "Cell Salvage in Liposuction, a
Safety Tool in a New Surgical Scenario":

¢, Pacientes adultos com idade entre 18 e 65 anos;

¢, Indicagéo clinica de lipoaspiracéo de grande volume, com previséo de aspirado ¢, 1.000 mL;

¢, Bom estado geral de saude, classificados como ASA | ou ASA Il segundo a American Society of Anesthesiologists;

¢, Hemoglobina pré-operatéria ¢, 12 g/dL (mulheres) ou ¢, 13 g/dL (homens);

¢ Auséncia de coagulopatias ou distirbios hematolégicos conhecidos;

¢ Auséncia de uso de anticoagulantes ou antiagregantes plaquetéarios nos 10 dias anteriores ao procedimento;

¢ Consentimento livre e esclarecido assinado pelo participante.

Critério de Exclusao:

Os critérios de exclusdo adotados neste projeto seguem 0s mesmos parametros estabelecidos no estudo matriz "Cell Salvage in Liposuction, a
Safety Tool in a New Surgical Scenario":

¢ Pacientes com infeccgdo ativa em qualquer sitio no momento da cirurgia;

¢ Diagnéstico de neoplasia maligna;

¢, Uso de imunossupressores ou corticosteroides sistémicos;

¢, Hemoglobinopatias, anemias hemoliticas ou outras doengas eritrocitarias;

¢, Recusa em participar da pesquisa ou em assinar o TCLE;

¢ Gestantes ou lactantes;

¢ Pacientes com histérico de reagdes transfusionais prévias;

¢, Cirurgias associadas que possam contaminar o campo cirtrgico (procedimentos gastrointestinais, urolégicos ou ginecolégicos concomitantes);
¢, Volume aspirado inferior a 1.000 mL ao final do procedimento.

Riscos:

Os riscos associados a participacéo neste estudo sdo considerados minimos, em consonancia com o extenso histérico de segurancga do Cell
Salvage na literatura cirdrgica. Os potenciais riscos identificados séo:

Riscos relacionados a coleta de amostras

¢, Desconforto, dor local ou hematoma no sitio de pungédo venosa, inerentes a qualquer procedimento de coleta de sangue, sem carater de gravidade.
9.2 Riscos relacionados ao processamento e reinfuséo do sangue

¢ Hemdlise mecanica: possibilidade de ruptura de hemécias durante o processo de sucgéo ou centrifugagdo, produzindo hemoglobina livre. Este
risco é mitigado pelo controle rigoroso da pressédo de succao (¢, 150 mmHg) e pelo uso do programa otimizado do equipamento.

¢, Contaminacéo bacteriana residual: embora o processo de lavagem remove a grande maioria dos microrganismos, existe risco teérico de
contaminac&o residual por bactérias comensais da pele (principalmente Staphylococcus epidermidis), podendo ocasionar reagéo inflamatéria
transitoria (febre, calafrios). A cultura do produto antes da reinfusdo e o monitoramento clinico rigoroso visam detectar e tratar precocemente
qualquer intercorréncia.

¢, Resposta inflamatoria transitéria: a reinfuséo do produto processado pode estar associada a uma resposta inflamatéria sistémica leve e passageira,
monitorada ativamente pelos marcadores PCR e VHS.

Todos os eventos adversos serdo registrados e, se necessario, tratados pela equipe médica responsavel, com acesso integral ao prontuério e a
estrutura assistencial do Hospital Agamenon Magalh&es.

Beneficios:

A participacéo neste estudo oferece beneficios diretos e indiretos aos participantes e a comunidade cientifica:

Beneficios diretos ao participante

¢ Manutencgéo dos niveis de hemoglobina no pés-operatério imediato, reduzindo o risco de anemia pés-cirlrgica e a necessidade de transfusdo de
sangue de doador.

¢ Recuperacéo mais rapida e vigorosa, com menor impacto hemodinamico no periodo pds-operatério, conforme demonstrado no estudo anterior
deste grupo.

¢, Monitoramento laboratorial exclusivo e detalhado ¢, incluindo culturas, marcadores inflamatérios e hemdlise ¢, que néo é oferecido em
procedimentos de rotina, conferindo ao participante um nivel adicional de seguranga e acompanhamento clinico.

10.2 Beneficios indiretos a sociedade e a ciéncia
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¢, Geracao de dados laboratoriais inéditos sobre a seguranga microbiolégica e a qualidade biolégica do Cell Salvage em lipoaspiracéo, contribuindo
para a validagéo cientifica e a expansédo do uso desta técnica em cirurgia plastica.

¢ Fortalecimento das bases do Gerenciamento Sanguineo do Paciente (PBM) em procedimentos estéticos de grande volume, com potencial de
impacto em diretrizes nacionais e internacionais.

¢ Reducgéo da dependéncia de hemoderivados alogénicos, com impacto positivo na seguranca transfusional e nos recursos do sistema de saude.
é

Metodologia de Analise de Dados:

Os dados coletados serao organizados em banco de dados eletronico e submetidos a analise estatistica com auxilio de software adequado (SPSS,
versao 26.0, ou equivalente). O nivel de significancia adotado sera de 5% (p ¢, 0,05) para todos os testes.

Anélise de normalidade

A distribuicdo de todas as variaveis continuas sera testada pelo teste de Shapiro-Wilk, apropriado para amostras de pequeno porte (n=10 por grupo).
11.2 Comparagao entre grupos

Para a comparacao dos parametros laboratoriais (hematdcrito, hemoglobina livre, PCR, VHS) entre o Grupo Intervencéo e o Grupo Controle, serdo
utilizados:

¢, Teste t de Student para amostras independentes: quando os dados apresentarem distribuicdo normal;

¢ Teste U de Mann-Whitney: quando os dados ndo atenderem ao pressuposto de normalidade.

Analise intragrupo (evolugdo temporal)

A comparacdao entre os valores basais (pré-operatério) e os valores pés-operatérios de 24 horas dentro de cada grupo sera realizada por:
¢ Teste t de Student para amostras pareadas: para variaveis com distribuigdo normal;

¢ Teste de Wilcoxon: para variaveis ndo paramétricas.

Variaveis categoricas
A incidéncia de culturas bacterianas positivas e a ocorréncia de eventos clinicos (febre, calafrios, reagdes inflamatérias) serdo comparadas entre os
grupos pelo Teste Exato de Fisher, indicado para amostras de pequeno porte.

Desfecho Primario:

Avaliacé@o da seguranga microbiol6gica e da qualidade hematolégica do produto sanguineo recuperado pelo Cell Salvage, definida por:
¢ Resultado de cultura bacteriana do bag de reinfuséo (positiva ou negativa para organismos aerébios e anaerébios);

¢ Hematocrito do concentrado de hemacias processado (valor percentual);

¢, Concentracédo de hemoglobina corpuscular livre no produto processado (mg/dL), como indicador de hemolise mecanica.

Desfecho Secundario:

¢ Variacéo dos niveis de Proteina C Reativa (PCR) e Velocidade de Hemossedimentag&o (VHS) no paciente entre o periodo pré-operatério e o pds-
operatério de 24 horas;

¢, Concentragdo de hemoglobina livre sérica no sangue venoso do paciente no pés-operatorio de 24 horas, como marcador de hemolise sistémica;

¢, Comparacao dos parametros do hemograma completo (hemoglobina, hematdcrito, leucdécitos) entre os grupos Controle e Intervengdo no pés-
operatério de 24 horas;

¢ Incidéncia de eventos adversos clinicos relacionados a reinfuséo (febre, calafrios, reagdes inflamatérias locais ou sistémicas).

Tamanho da Amostra no 20

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da
Sim BRASIL 20
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de
pesquisa:

10
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Intervencao 10 Recuperacéo de Hemacias

O Estudo é Multicéntrico no
Néao

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveré retengdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Ajustes e Resposta a Pendéncias (se houver) 13/04/2026 24/04/2026

Submisséo ao CEP (Hospital Agamenon 06/04/2026 15/04/2026

Magalhées)

Redacé&o do Relatorio Final e Artigo Cientifico 01/10/2026 31/10/2026

Coleta de Dados e Amostras (20 pacientes) 04/05/2026 31/08/2026

Tabulagdo e Andlise Estatistica dos Dados 31/08/2026 29/09/2026

Divulgacgdo dos Resultados / Publicagéo 01/11/2026 30/11/2026

Andlise Laboratorial (Microbiologia/PCR/VHS) 04/05/2026 28/08/2026

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Kits de Processamento Autolog (Descartaveis) Outros R$ 35.000,00
R$ 35.000,00
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