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1. RESUMO
O presente projeto consiste em um ensaio clínico prospectivo, randomizado e controlado que investiga a segurança microbiológica e a resposta inflamatória associadas ao uso do Cell Salvage (Recuperação Intraoperatória de Sangue) em procedimentos de lipoaspiração de grande volume. Trata-se de um braço 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 Magalhães (HAM).
A pesquisa incluirá 20 pacientes divididos em dois grupos (n=10 cada): Grupo Intervenção, submetido ao Cell Salvage com reinfusão intraoperatória do sangue processado, e Grupo Controle, submetido à técnica convencional sem recuperação sanguínea. Serão analisados, no produto recuperado, o hematócrito, a hemoglobina corpuscular livre e a carga microbiológica (culturas aeróbia e anaeróbia). No paciente, serão coletados, no pós-operatório de 24 horas, hemograma, Proteína C Reativa (PCR), Velocidade de Hemossedimentação (VHS) e dosagem de hemoglobina livre sérica.
O estudo visa fornecer dados laboratoriais objetivos, até então inexistentes na literatura científica, que validem o uso rotineiro desta ferramenta em cirurgia plástica, contribuindo para a consolidação do Gerenciamento Sanguíneo do Paciente (Patient Blood Management – PBM) neste novo cenário cirúrgico.


2. INTRODUÇÃO E JUSTIFICATIVA
A lipoaspiração é o procedimento cirúrgico estético mais realizado no mundo. A evolução técnica do procedimento, com o tratamento de áreas maiores e volumes aspirados mais expressivos, elevou o risco de perda sanguínea significativa e de complicações hematológicas, tornando o gerenciamento hemodinâmico intraoperatório um tema de crescente relevância clínica.
O Gerenciamento Sanguíneo do Paciente (Patient Blood Management – PBM) é uma estratégia multimodal preconizada pela Organização Mundial da Saúde (OMS) para minimizar a necessidade de transfusões alogênicas e otimizar os desfechos clínicos. O Cell Salvage — técnica de recuperação, processamento e reinfusão do próprio sangue do paciente durante o ato cirúrgico — constitui um dos pilares fundamentais do PBM, com indicação classe I (nível de evidência A) em cirurgias cardíacas e ortopédicas pelas principais sociedades internacionais.
O presente projeto é um braço experimental do estudo pioneiro deste grupo de pesquisadores, publicado na revista Aesthetic Plastic Surgery em 2025 sob o título "Cell Salvage in Liposuction, a Safety Tool in a New Surgical Scenario" (CAAE 77318823.2.0000.5197). Naquele trabalho, demonstramos os benefícios clínicos do Cell Salvage aplicado à lipoaspiração, com melhora significativa na percepção de bem-estar e nos parâmetros hemodinâmicos dos pacientes no pós-operatório imediato. A publicação recebeu reconhecimento internacional, incluindo resposta editorial.
Embora a segurança do Cell Salvage esteja amplamente estabelecida em outros contextos cirúrgicos, a análise objetiva da qualidade biológica do produto reinfundido na lipoaspiração — sua pureza microbiológica, grau de hemólise e perfil inflamatório — permanece um campo completamente inexplorado na literatura médica mundial. A técnica de processamento por centrifugação e lavagem é capaz de remover detritos, gordura livre e mediadores inflamatórios do campo cirúrgico; entretanto, não existem dados quantitativos que mensurem esses efeitos no contexto específico da lipoaspiração.
Para justificar cientificamente a melhora clínica observada e fornecer o substrato laboratorial necessário para a adoção segura e universal desta técnica, esta nova fase de investigação visa aferir: (a) a segurança microbiológica do produto, por meio de culturas bacterianas; (b) a integridade das hemácias recuperadas, pela mensuração da hemoglobina corpuscular livre e do hematócrito; e (c) a resposta inflamatória sistêmica desencadeada no paciente, avaliada por PCR e VHS. Tais evidências representam contribuição inédita e necessária para a consolidação do Cell Salvage como ferramenta segura e eficaz em novos cenários cirúrgicos.


3. HIPÓTESE
O sangue recuperado e processado pelo sistema de Cell Salvage durante lipoaspiração de grande volume apresentará perfil microbiológico estéril ou com carga bacteriana clinicamente não significativa, integridade eritrocitária preservada (hemólise dentro dos limites aceitáveis e hematócrito adequado), e não estará associado a resposta inflamatória sistêmica exacerbada no paciente, evidenciada por valores de PCR e VHS dentro de limites esperados para o procedimento cirúrgico realizado.
4. OBJETIVO PRIMÁRIO
Avaliar a segurança microbiológica e a integridade do produto sanguíneo recuperado pelo sistema de Cell Salvage durante procedimentos de lipoaspiração de grande volume, por meio da análise de culturas bacterianas (aeróbia e anaeróbia), hematócrito e hemoglobina corpuscular livre do concentrado de hemácias processado imediatamente antes da reinfusão.
5. OBJETIVOS SECUNDÁRIOS
1. Investigar a resposta inflamatória sistêmica pós-operatória nos pacientes submetidos ao Cell Salvage, por meio da dosagem de Proteína C Reativa (PCR) e Velocidade de Hemossedimentação (VHS) no período de 24 horas após o procedimento.
1. Mensurar a hemoglobina livre sérica no sangue venoso do paciente no pós-operatório de 24 horas como marcador de hemólise sistêmica induzida pelo processo de recuperação e reinfusão sanguínea.
1. Comparar os parâmetros inflamatórios e hematológicos pós-operatórios entre o Grupo Intervenção (Cell Salvage) e o Grupo Controle (técnica convencional sem recuperação sanguínea).
1. Correlacionar a qualidade laboratorial do produto processado com os desfechos clínicos observados nos pacientes do Grupo Intervenção.


6. METODOLOGIA PROPOSTA
Trata-se de um ensaio clínico prospectivo, randomizado e controlado, a ser conduzido no Hospital Agamenon Magalhães (HAM), Recife – PE.
6.1 Delineamento e População
Serão incluídos 20 pacientes adultos submetidos a lipoaspiração de grande volume (aspirado ≥ 1.000 mL), distribuídos aleatoriamente em dois grupos de igual tamanho:
1. Grupo Intervenção (n=10): Pacientes submetidos à lipoaspiração com utilização do sistema de Cell Salvage e reinfusão intraoperatória do sangue autólogo processado.
1. Grupo Controle (n=10): Pacientes submetidos à lipoaspiração pela técnica convencional, sem recuperação ou reinfusão sanguínea.
6.2 Protocolo de Processamento do Cell Salvage
O sangue recuperado do campo cirúrgico será coletado sob pressão de sucção controlada (≤ 150 mmHg), a fim de minimizar a fragilidade osmótica e a hemólise mecânica. O processamento será realizado por sistema automatizado (Sorin Xtra ou Autolog IQ), compreendendo: filtração tripla para remoção de detritos e gordura livre; centrifugação seletiva para concentração eritrocitária; e lavagem com solução salina 0,9% para eliminação de mediadores inflamatórios, heparina residual, hemoglobina livre e proteínas plasmáticas.
O produto final — concentrado de hemácias autólogas em solução fisiológica — será avaliado laboratorialmente antes da reinfusão ao paciente.
6.3 Protocolo de Coleta de Amostras
Serão coletadas amostras em dois momentos e de duas fontes distintas:
1. Do produto processado (bag de reinfusão): coleta direta para cultura bacteriana (meios aeróbio e anaeróbio), dosagem de hemoglobina corpuscular livre e aferição de hematócrito.
1. Do paciente — pré-operatório (baseline): hemograma completo, PCR, VHS e hemoglobina livre sérica.
1. Do paciente — pós-operatório de 24 horas: hemograma completo, PCR, VHS e dosagem de hemoglobina livre sérica.


7. CRITÉRIOS DE INCLUSÃO
Os critérios de inclusão adotados neste projeto seguem os mesmos parâmetros estabelecidos no estudo matriz "Cell Salvage in Liposuction, a Safety Tool in a New Surgical Scenario":
1. Pacientes adultos com idade entre 18 e 65 anos;
1. Indicação clínica de lipoaspiração de grande volume, com previsão de aspirado ≥ 1.000 mL;
1. Bom estado geral de saúde, classificados como ASA I ou ASA II segundo a American Society of Anesthesiologists;
1. Hemoglobina pré-operatória ≥ 12 g/dL (mulheres) ou ≥ 13 g/dL (homens);
1. Ausência de coagulopatias ou distúrbios hematológicos conhecidos;
1. Ausência de uso de anticoagulantes ou antiagregantes plaquetários nos 10 dias anteriores ao procedimento;
1. Consentimento livre e esclarecido assinado pelo participante.
8. CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO
Os critérios de exclusão adotados neste projeto seguem os mesmos parâmetros estabelecidos no estudo matriz "Cell Salvage in Liposuction, a Safety Tool in a New Surgical Scenario":
1. Pacientes com infecção ativa em qualquer sítio no momento da cirurgia;
1. Diagnóstico de neoplasia maligna;
1. Uso de imunossupressores ou corticosteroides sistêmicos;
1. Hemoglobinopatias, anemias hemolíticas ou outras doenças eritrocitárias;
1. Recusa em participar da pesquisa ou em assinar o TCLE;
1. Gestantes ou lactantes;
1. Pacientes com histórico de reações transfusionais prévias;
1. Cirurgias associadas que possam contaminar o campo cirúrgico (procedimentos gastrointestinais, urológicos ou ginecológicos concomitantes);
1. Volume aspirado inferior a 1.000 mL ao final do procedimento.


9. RISCOS
Os riscos associados à participação neste estudo são considerados mínimos, em consonância com o extenso histórico de segurança do Cell Salvage na literatura cirúrgica. Os potenciais riscos identificados são:
9.1 Riscos relacionados à coleta de amostras
1. Desconforto, dor local ou hematoma no sítio de punção venosa, inerentes a qualquer procedimento de coleta de sangue, sem caráter de gravidade.
9.2 Riscos relacionados ao processamento e reinfusão do sangue
1. Hemólise mecânica: possibilidade de ruptura de hemácias durante o processo de sucção ou centrifugação, produzindo hemoglobina livre. Este risco é mitigado pelo controle rigoroso da pressão de sucção (≤ 150 mmHg) e pelo uso do programa otimizado do equipamento.
1. Contaminação bacteriana residual: embora o processo de lavagem remove a grande maioria dos microrganismos, existe risco teórico de contaminação residual por bactérias comensais da pele (principalmente Staphylococcus epidermidis), podendo ocasionar reação inflamatória transitória (febre, calafrios). A cultura do produto antes da reinfusão e o monitoramento clínico rigoroso visam detectar e tratar precocemente qualquer intercorrência.
1. Resposta inflamatória transitória: a reinfusão do produto processado pode estar associada a uma resposta inflamatória sistêmica leve e passageira, monitorada ativamente pelos marcadores PCR e VHS.
Todos os eventos adversos serão registrados e, se necessário, tratados pela equipe médica responsável, com acesso integral ao prontuário e à estrutura assistencial do Hospital Agamenon Magalhães.
10. BENEFÍCIOS
A participação neste estudo oferece benefícios diretos e indiretos aos participantes e à comunidade científica:
10.1 Benefícios diretos ao participante
1. Manutenção dos níveis de hemoglobina no pós-operatório imediato, reduzindo o risco de anemia pós-cirúrgica e a necessidade de transfusão de sangue de doador.
1. Recuperação mais rápida e vigorosa, com menor impacto hemodinâmico no período pós-operatório, conforme demonstrado no estudo anterior deste grupo.
1. Monitoramento laboratorial exclusivo e detalhado — incluindo culturas, marcadores inflamatórios e hemólise — que não é oferecido em procedimentos de rotina, conferindo ao participante um nível adicional de segurança e acompanhamento clínico.
10.2 Benefícios indiretos à sociedade e à ciência
1. Geração de dados laboratoriais inéditos sobre a segurança microbiológica e a qualidade biológica do Cell Salvage em lipoaspiração, contribuindo para a validação científica e a expansão do uso desta técnica em cirurgia plástica.
1. Fortalecimento das bases do Gerenciamento Sanguíneo do Paciente (PBM) em procedimentos estéticos de grande volume, com potencial de impacto em diretrizes nacionais e internacionais.
1. Redução da dependência de hemoderivados alogênicos, com impacto positivo na segurança transfusional e nos recursos do sistema de saúde.


11. METODOLOGIA DE ANÁLISE DE DADOS
Os dados coletados serão organizados em banco de dados eletrônico e submetidos à análise estatística com auxílio de software adequado (SPSS, versão 26.0, ou equivalente). O nível de significância adotado será de 5% (p ≤ 0,05) para todos os testes.
11.1 Análise de normalidade
A distribuição de todas as variáveis contínuas será testada pelo teste de Shapiro-Wilk, apropriado para amostras de pequeno porte (n=10 por grupo).
11.2 Comparação entre grupos
Para a comparação dos parâmetros laboratoriais (hematócrito, hemoglobina livre, PCR, VHS) entre o Grupo Intervenção e o Grupo Controle, serão utilizados:
1. Teste t de Student para amostras independentes: quando os dados apresentarem distribuição normal;
1. Teste U de Mann-Whitney: quando os dados não atenderem ao pressuposto de normalidade.
11.3 Análise intragrupo (evolução temporal)
A comparação entre os valores basais (pré-operatório) e os valores pós-operatórios de 24 horas dentro de cada grupo será realizada por:
1. Teste t de Student para amostras pareadas: para variáveis com distribuição normal;
1. Teste de Wilcoxon: para variáveis não paramétricas.
11.4 Variáveis categóricas
A incidência de culturas bacterianas positivas e a ocorrência de eventos clínicos (febre, calafrios, reações inflamatórias) serão comparadas entre os grupos pelo Teste Exato de Fisher, indicado para amostras de pequeno porte.
12. DESFECHO PRIMÁRIO
Avaliação da segurança microbiológica e da qualidade hematológica do produto sanguíneo recuperado pelo Cell Salvage, definida por:
1. Resultado de cultura bacteriana do bag de reinfusão (positiva ou negativa para organismos aeróbios e anaeróbios);
1. Hematócrito do concentrado de hemácias processado (valor percentual);
1. Concentração de hemoglobina corpuscular livre no produto processado (mg/dL), como indicador de hemólise mecânica.
13. DESFECHOS SECUNDÁRIOS
1. Variação dos níveis de Proteína C Reativa (PCR) e Velocidade de Hemossedimentação (VHS) no paciente entre o período pré-operatório e o pós-operatório de 24 horas;
1. Concentração de hemoglobina livre sérica no sangue venoso do paciente no pós-operatório de 24 horas, como marcador de hemólise sistêmica;
1. Comparação dos parâmetros do hemograma completo (hemoglobina, hematócrito, leucócitos) entre os grupos Controle e Intervenção no pós-operatório de 24 horas;
1. Incidência de eventos adversos clínicos relacionados à reinfusão (febre, calafrios, reações inflamatórias locais ou sistêmicas).
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