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RESUMO

Godinho, M. Avaliacdo dos desfechos neuroldgicos e mortalidade em doentes com trauma
cranioencefélico grave submetidos ao protocolo de transfusdo macicga. Tese apresentada a
Faculdade de Medicina de Ribeiréo Preto da Universidade de Sdo Paulo para obtencéo do titulo
de Doutor em Ciéncias. Ribeirdo Preto, 2023.

Apobs a fase inicial do atendimento aos traumatizados graves, o trauma cranioencefalico (TCE)
é a principal causa de morte e sequelas permanentes. O sangramento macigo, por sua vez,
representa 50% das mortes por trauma nas primeiras 24 horas. A estratégia de reanimacéo
hemostatica por meio do protocolo de transfusdo macica (PTM) aumenta a sobrevida dos
doentes com sangramento maci¢o, mas pouco foi estudado em relagdo ao impacto no desfecho
dos doentes com TCE grave que receberam transfuséo liberal. O objetivo deste estudo foi
avaliar o desfecho neuroldgico e a mortalidade dos individuos com TCE grave que foram
incluidos no PTM, quando comparados aos que ndo foram. Fizeram parte do estudo amostra
populacional de individuos tratados na Unidade de Emergéncia do Hospital das Clinicas da
FMRP-USP (UEHCFMRP-USP) entre 1° de agosto de 2013 e 31 de julho de 2018, em
decorréncia de eventos traumaticos contusos, com idade igual ou superior a 15 anos. As vitimas
de trauma contuso foram identificadas no banco de dados da Diviséo de Cirurgia de Urgéncia
e Trauma. Dentre os traumatismos contusos (TC) foram identificados os doentes com TCE
grave definidos pela Escala de Coma de Glasgow, bem como aqueles que receberam o PTM.
Com base no levantamento foram analisadas as variaveis do estudo em doentes com TC e TCE
que nao receberam o PTM e doentes com TC e TCE que receberam o PTM, avaliando desfecho
neuroldgico no momento da alta hospitalar por meio da escala de Rankin modificada (ERM),
além da mortalidade. Neste estudo foi encontrado amplo predominio do sexo masculino,
envolvendo eventos com motocicletas, onde as lesGes de cranio estiveram associadas ao pior
desfecho neuroldgico e ao ébito. O desfecho neurolégico com sequelas graves e 6bito foi 80%
maior nos individuos que ndo receberam sangue e seus componentes por meio do PTM em
comparagdo com o grupo que recebeu o PTM. A transfusédo na fase inicial, por meio do PTM,
de sangue e seus componentes parece proteger os doentes com TCE grave, entretanto novos
estudos s&o necessarios considerando maior casuistica.

Descritores: Trauma contuso. Trauma cranioencefalico grave. Protocolo de transfusdo
macica. Escala de Rankin modificada. Desfecho neurolégico. Mortalidade.



ABSTRACT

Godinho, M. Evaluation of neurological outcomes and mortality in patients with severe
traumatic brain injury submitted to massive transfusion protocol. Thesis presented to the
School of Medicine of Ribeirdo Preto, University of S&o Paulo to obtain the title of Doctor of
Science. Ribeiréo Preto, 2023.

After the initial phase of care for severely injured patients, traumatic brain injury (TBI)
is the main cause of death and permanent sequelae. Massive bleeding, in turn, represents 50%
of trauma deaths in the first 24 hours. The hemostatic resuscitation strategy through the massive
transfusion protocol (MST) increases the survival of patients with massive bleeding, but little
has been studied regarding the impact on the outcome of patients with severe TBI who received
liberal transfusion. The aim of this study was to evaluate the neurological outcomes and
mortality of individuals with severe TBI who were included in the MTP compared to those who
were not. The study included a population sample of individuals treated at the Emergency Unit
of the Hospital das Clinicas da FMRP-USP (UEHCFMRP-USP) between August 1, 2013, and
July 31, 2018, due to blunt traumatic events, aged the same or over 15 years. Victims of blunt
trauma (BT) were identified in the database of the Division of Urgent Surgery and Trauma.
Among BT, patients with severe TBI defined by the Glasgow Coma Scale were identified, as
well as those who received MPT. Based on the survey, the study variables were analyzed in
patients with BT and TBI who did not receive MTP and patients with BT and TBI who received
MTP, assessing neurological outcome at hospital discharge using the modified Rankin scale
(MRS), in addition to mortality. In this study, a large predominance of males was found,
involving motorcycles events, where head injuries were associated with worse neurological
outcomes and death. The neurological outcome with severe sequelae and death was 80% higher
in individuals who did not receive blood and its components through the MTP compared to the
group that received the MTP. Transfusion in the initial phase, through PTM, of blood and its
components seems to protect patients with severe TBI, however further studies are needed
considering a larger sample.

Descriptors: Blunt trauma. Severe traumatic brain injury. Massive transfusion protocol.

Modified Rankin scale. Neurological outcome. Mortality.
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O trauma é a principal causa de morte de 1 a 49 anos de idade em todo 0 mundo, e um
dos maiores problemas de salde enfrentados pela sociedade moderna. Apesar de importantes
melhorias no atendimento dos doentes traumatizados, mais de 2 milhdes de mortes acontecem
anualmente nos Estados Unidos da América por sangramento, sendo 0 sangramento macico
(SM) responsavel por mais de 50% de todas as mortes durante as primeiras 24 - 48 horas apds
a admissédo hospitalar, mesmo em centros especializados (EASTRIDGE et al., 2012) (JIN et al.,
2012) (BANK, 2001) (WALSH; ZHUANG; SHACKFORD, 1991).

O TCE e a perda macica de sangue frequentemente ocorrem em conjunto em vitimas de
trauma contuso multisistémico, resultando em altos niveis de mortalidade e morbidade.

Embora o trauma afete multiplos sistemas, 0s maiores riscos no trauma grave sao a
perda macica de sangue, e a associacdo do choque hemorragico com a leséo cerebral traumatica
(EASTRIDGE et al., 2012) (JIN et al., 2012). Estima-se que 26% dos pacientes com TCE
grave apresentam, concomitantemente, o choque hemorragico (BANK, 2001), sendo que até
50% das mortes ocorrem precocemente, indicando uma janela curta para intervengéo adequada.
Embora descrito ha décadas que os resultados da combinacdo TCE grave e SM, sejam piores
do que no TCE isolado (WALSH; ZHUANG; SHACKFORD, 1991), a melhor abordagem da
reanimacao, sem a consequente exacerbacao da leséo neuroldgica, permanece ainda sem uma
padronizacdo adequada.

Aproximadamente 1,7 milh&o de pessoas sofrem um traumatismo TCE a cada ano nos
Estados Unidos, resultando em 235.000 hospitalizagGes, 50.000 mortes e 90.000 novos
pacientes com incapacidade permanente (GARDNER et al., 2018). A populacdo de
sobreviventes de TCE permanentemente incapacitados é de aproximadamente 5 milhdes
(WALSH; ZHUANG; SHACKFORD, 1991), com o custo direto e indireto para cuidados com
TCE estimado em mais de US $ 77 bilhdes.

Hé& alguns anos, foi desenvolvida pelas forcas armadas norte-americanas, durante 0s
conflitos no Iraque e Afeganistdo, uma nova estratégia para reanimacéo, chamada de Damage
Control Resuscitation (Controle de Dano da Reanimagdo — CDR), que tem o objetivo de realizar
hipotensdo permissiva e hemostasia precoce combinadas com a identificacdo e tratamento da
coagulopatia com Plasma Fresco Congelado (PFC) e restricdo do uso de cristaloides
(HOLCOMB et al., 2007).

Apesar de 3 a 5% dos doentes traumatizados admitidos nos hospitais necessitarem de
transfusdo macica (TM), este € um dos maiores desafios para os Servi¢os de Emergéncia e
Bancos de Sangue em todo o0 mundo (MITRA; RAINER; CAMERON, 2012). Os objetivos da
TM séo a rapida restauracéo da volemia de modo a manter adequada a perfuséao e a oxigenagédo
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tecidual, a correcdo de eventuais distirbios da hemostasia e a prevencdo e correcdo da
hipotermia (MCQUILTEN et al., 2015).

O PTM é um facilitador para que Banco de Sangue e Equipe de Trauma trabalhem em
conjunto limitando erros, promovendo um tratamento consistente, e rapidamente corrigindo 0s
efeitos fisioldgicos da perda macica de sangue (BROXTON et al., 2018). Os pontos chave do
protocolo séo disponibilidade imediata dos componentes do sangue, quais produtos do sangue
e em qual proporcéo devem ser transfundidos, e determinacao da funcéo de cada profissional
no processo de transfusdo sanguinea (ELMER; WILCOX; RAJA, 2013).

Um dos grandes desafios do atendimento do doente traumatizado com hemorragia ativa
é o tratamento da coagulopatia associada. Aproximadamente 25% de todos os doentes
traumatizados com sangramento significativo sdo admitidos na vigéncia de coagulopatia, sendo
este subgrupo de traumatizados especialmente suscetivel a faléncia de mdltiplos 6rgaos,
infeccdo e morte (MAEGELE; SCHOCHL; COHEN, 2014).

A coagulopatia induzida pelo trauma é conhecida ha varias décadas, entretanto, o
entendimento dos mecanismos envolvidos e a sua importancia clinica mudaram de forma
significativa nos ultimos anos. Recentemente foi identificada uma condicdo endogena que
resulta no prejuizo a hemostasia muito precocemente apds a agressdo traumatica. Esta condigédo
foi denominada Coagulopatia Traumética Aguda (CTA).

O estado de hipocoagulabilidade induzida pelo trauma €, tradicionalmente, determinado
pela deplecdo, disfuncédo ou diluicdo dos fatores de coagulacdo. Entretanto, a CTA envolve um
complexo processo multifatorial, em que inicialmente seis etapas sdo reconhecidas: leséo
tecidual, inflamacéo, choque, hemodiluigéo, hipotermia e acidose (FRITH; BROHI, 2012).

A lesdo tecidual causada pela transferéncia de energia é um importante indutor da
resposta inflamatdria, e a Sindrome da Resposta Inflamatoria Sistémica (SIRS) é uma
consequéncia comum do trauma grave. A agressao tecidual e a ativacdo endotelial levam,
precocemente, a ativacdo celular e de elementos humorais do sistema imune, existindo
importante correlacdo entre o processo de coagulacdo e a inflamacéo sistémica, em que a
ativacdo da inflamacéo pode levar a disturbios da coagulacdo (FRITH; BROHI, 2012) (BROHI
et al., 2008).

O endotélio vascular é um participante ativo na fisiopatologia da CTA. A lesédo tecidual
e a les@o endotelial, especialmente na area de lesdo, iniciam o processo de coagulacdo apos a
exposicao subendotelial do colageno tipo 11 e do fator tecidual. Estes se ligam ao fator de VVon

Willebrand, plaquetas e fator VII ativado, sendo que o complexo “fator tecidual/fator VII



17

ativado” ativa as proteases de coagula¢do no plasma resultando na formagdo de trombina e
fibrina (FRITH; BROHI, 2012) (HESS et al., 2008).

A ativacdo da resposta inflamatoria e assim, o risco para disfuncao organica e sepse ndo
é determinada apenas por fatores individuais, mas também pela magnitude da leséo traumatica.
A alteracdo do déficit de bases (DB) é encontrada precocemente nos doentes traumatizados mal
perfundidos, sendo um fator preditivo isolado de mortalidade independentemente do
desenvolvimento de disfungéo organica (MCQUILTEN et al., 2015). Estudos demonstraram a
importancia do DB na classificacdo do choque hemorragico e na identificacdo de doentes que
precisam precocemente de hemotransfusdo (MUTSCHLER etal., 2013) (CANTLE; COTTON,
2017).

A lesdo tecidual e o choque, com hipoperfusdo sistémica, parecem ser os fatores
primarios responsaveis pelo desenvolvimento da coagulopatia huma fase imediata apos o
evento traumatico. A hipoperfuséo tecidual, que induz a acidose, € um mecanismo associado a
CTA. Virios trabalhos recentes demonstraram que o choque pode ativar as vias de
anticoagulacdo e hiperfibrindlise (FRITH; BROHI, 2012) (HESS et al., 2008).

A diluicdo dos fatores de coagulacdo é outra importante causa da CTA. Durante o
choque, a reducéo da presséo hidrostatica intravascular resulta em afluxo de liquido deficiente
em fatores de coagulacdo oriundos do espaco celular e intersticial para o plasma. A esta
condicdo, frequentemente, associa-se a diluicdo destes fatores, plaquetas e fibrinogénio,
decorrente da reanimacao volémica por solucdes cristaloides. O efeito sobre a formacéo e a
estabilidade do coagulo decorrente da administracdo de cristaloide pode ainda ser exacerbado
pelo uso de concentrado de hemécias (CH) e coloides (BROHI et al., 2008).

Diversos autores reconhecem a transfusdo de sangue alogénico como outro fator
preditivo de uma exacerbada resposta inflamatoria e infeccdo pos-trauma, provavelmente
relacionada a “contaminacdo” por leucocitos e mediadores inflamatorios presentes nas bolsas
de hemécias e com a imunodepressdo causada pelo choque hemorragico (FLOHE; KOBBE;
NAST-KOLB, 2007). Wafaisade e colaboradores (WAFAISADE et al., 2011) encontraram
uma relacdo dose-dependente entre transfusdo macica e sepse pds-trauma, sendo que neste
estudo o risco de infeccdo foi duas vezes maior para os doentes que receberam dez ou mais
concentrados de hemécias.

Na acidose decorrente do metabolismo anaerdbico, a atividade dos fatores de
coagulagdo nas superficies celulares é claramente diminuida, de tal modo que, por exemplo, a

atividade do complexo FXa/Va diminui em torno de 50% com pH de 7,2, 70% com pH de 7,0
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e 90% com pH de 6,8. A acidose ainda é responsavel pelo aumento da velocidade de degradacédo
do fibrinogénio (FRITH; BROHI, 2012) (HESS et al., 2008).

A hipotermia, comum no trauma, também favorece a CTA. A resposta fisioldgica
tecidual a hipotermia difere de acordo com a sua gravidade, tornando-se essencial a sua
estratificacdo em graus. Assim a hipotermia é classificada em leve (33 — 36°C), moderada (28
— 32°C), grave (16 — 27°C), profunda (6 — 15°C) e ultraprofunda (<5°C). Os efeitos da
hipotermia sdo modulados por outras variaveis como duracdo, causa e presenca de lesdes
coagulacdo, da funcdo plaquetaria e por alteracdes endoteliais e no sistema fibrinolitico.

Estudos recentes enfatizam o papel central da coagulopatia durante o atendimento
inicial ao traumatizado, sendo de fundamental importancia a rapida identificacdo dos doentes
gue necessitam de transfusdo macica, para ser iniciado rapidamente o tratamento adequado da
CTA (HESS et al., 2008) (HESS et al., 2008). Durante o0 manejo inicial da hemorragia macica,
mais de 30% dos doentes irdo receber uma grande quantidade de componentes do sangue, 0
que se refere a chamada transfusdo macica (HOLCOMB et al., 2007) (HUBER-WAGNER et
al., 2007). A literatura traz varias defini¢des de transfusdo macica sendo a principal o uso de
10 ou mais CH nas primeiras 24 horas ap6s o trauma (MALONE; HESS; FINGERHUT, 2006).
A TM de hemocomponentes € indicada para tratar doentes com fonte de sangramento macico,
que ¢ definido por perda de uma ou mais volemias em periodo inferior a 24 horas, ou perda de
meia volemia em menos de 3 horas, ou ainda perda de 150 ml/min.

A hipotensdo permissiva substitui a estratégia tradicional da reanimacdo volémica
inicial agressiva, no atendimento pré-hospitalar e na sala de emergéncia, para a manutencgéo da
pressdo arterial dentro dos pardmetros de normalidade, por uma restricdo volémica e
administracdo precoce de componentes do sangue até o controle da hemorragia por meio de
compressdo externa, angioembolizacdo ou cirurgia.

O uso excessivo de solucdes cristaloides esta associado ao aumento da morbidade global
dos doentes devido ao aumento das taxas de infeccdo, maior tempo de ventilagdo mecanica,
coagulopatia dilucional, aumento da resposta inflamatéria e disfuncéo organica (MCDANIEL
etal., 2014) (KUTCHER et al., 2013) (MITRA et al., 2013) (SHARPE et al., 2012).

Com o CDR a presséao arterial sistolica é tolerada em torno de 90 mmHg, o uso de
cristaloides deve ser limitado ou mesmo inexistente, e substituido pela transfuséo de CH e PFC
em proporcodes altas. N&o existe na literatura um consenso sobre as proporgdes ideais de PFC e
CH. Borgman e colaboradores (BORGMAN et al., 2011) em estudo retrospectivo concluiram

que a administracdo precoce de altas proporcdes de PFC e CH foi um fator associado a
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sobrevivéncia. Da mesma maneira, Holcomb e colaboradores (HOLCOMB et al., 2013), em
trabalho multicéntrico, publicado em 2013, mostraram que esta alta proporcdo oferecida
precocemente (24 horas iniciais) diminuiu a mortalidade dos doentes analisados. A maioria dos
doentes traumatizados, mais de 90%, ndo requerem transfusdo de sangue e sua mortalidade é
menor que 1% (SMITH et al., 2015).

O Acido Tranexamico (ATX) é um antifibrinolitico, semelhante & lisina e interfere com
a ligacao do plasminogénio com a fibrina, necessaria para a ativacdo da plasmina. A quebra da
fibrina pela acdo da plasmina é a base da fibrinolise (OLLDASHI et al., 2010).

O estudo clinico CRASH 2, publicado em 2010, mostrou que o uso do ATX reduziu
significantemente a mortalidade por sangramento em doentes traumatizados quando
administrado até trés horas ap0s o evento traumatico (OLLDASHI et al., 2010).

A habilidade de predizer de forma precisa, confiavel e rapida, quais doentes sangrando
necessitardo de transfusdo macica, bem como determinar aqueles que ndo precisaréo, vem
sendo bastante explorada para se determinar quais os melhores modelos, incluindo dados
clinicos e laboratoriais precisos e de baixa complexidade para sua obtencdo (MCDANIEL et
al., 2014).

A pronta disponibilizagdo de hemocomponentes em grandes quantidades nas salas de
emergéncia é o maior desafio para a efetividade do PTM (STANWORTH et al., 2016). No
PTM do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de
Séo Paulo (HCFMRP-USP) seguindo as tendéncias dos estudos, optou-se pela razdo de 2:1 em
relacdo a reposicdo de hemacias e plasma.

Em estudo realizado em centros de trauma dos EUA, com membros da American
Association for the Surgery of Trauma (AAST), 91,9% das institui¢cbes possuem PTM, e nessas
instituicBes, o protocolo foi acionado no departamento de emergéncia de 0 a 5 vezes por més
em 86,7% dos servicos (ETCHILL et al., 2016).

Uma vez que o protocolo foi implementado, deve ser avaliado para garantir o resultado
esperado. O processo de avaliacdo deve determinar se o protocolo foi utilizado de acordo com
os critérios estabelecidos, e se realmente diminuiu a morbidade e mortalidade dos doentes
traumatizados que dele necessitam (BROXTON et al., 2018).

Estudos mostram a diminuicdo da morbidade e da mortalidade associada ao
desenvolvimento de um PTM, uma vez que os doentes recebem os componentes do sangue
apenas se efetivamente tiverem indicacdo para isto. Essa indicacao pode ser clinica, laboratorial
ou baseada em escores de ativagdo (ELMER; WILCOX; RAJA, 2013).
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Clinicamente, a presenca de coagulopatia caracteriza-se por manifestacfes de
sangramento difuso, ou seja, sangramento que ndo pode ser interrompido por procedimentos
operatorios como a simples sutura ou ligadura de vasos sanguineos.

Os exames de sangue mais utilizados para o diagnostico de coagulopatia sdo o tempo
de protrombina (TP) e o tempo de tromboplastina parcial ativado (TTPa) (anormal com 1,5
vezes os valores de referéncia), a contagem de plaquetas (anormal < 100x10%1) e nivel de
fibrinogénio (anormal <1,0g/l). A relacdo TP/INR é o teste mais sensivel para identificar
deficiéncias dos fatores de coagulacdo. As vantagens do uso dos exames laboratoriais sdo a
disponibilidade destes métodos, a orientacdo para a administracdo de PFC e criopreciptado, e a
atuacdo como marcadores do aumento da mortalidade. Entretanto, os exames de hemostasia no
plasma avaliam apenas uma fase da cadeia de reacdo dos fatores de coagulacdo (FRITH;
BROHI, 2012). O uso de tromboelastografia, TEG® / ROTEM® durante a reanimacio do
traumatizado podem oferecer uma diferente forma de avaliacdo do processo de coagulagéo,
com dados em tempo real, que sdo rapidamente disponiveis e mais abrangentes do que os de
exames laboratoriais classicos de coagulacdo (TAPIA et al., 2013) (LIOU et al., 2014)
(SUBRAMANIAN et al., 2014) (VLADAR et al., 2015) (HOLCOMB et al., 2012).

Com o aumento do nimero de instituicdes que desenvolveram protocolos de transfusdo
macica ao redor do mundo, gatilhos para o acionamento destes foram validados nos Gltimos
anos (COTTON et al., 2010). Até 2009 existiam apenas quatro escores para a disponibilizacao
de sangue e seus componentes (KUHNE et al.,, 2008) (MCLAUGHLIN et al., 2008)
(SCHREIBER et al., 2007) (YUCEL et al., 2006). Apesar de alguns servigos ainda acionarem
0 PTM baseado na experiéncia do médico que o faz durante a avaliacdo inicial, identificando
um foco de sangramento macico, o uso de gatilhos parece diminuir mortalidade, além de
diminuir a chance de um acionamento inadequado considerando o poder discriminativo dos
testes desenvolvidos (MOFFAT; VOGT; INABA, 2013) (BARBOSA et al., 2011).

Diversos escores foram desenvolvidos e validados nos ultimos anos, sendo 0s mais
utilizados o Assessment of Blood Consuption (ABC) score, Trauma-Associated Severe
Haemorrhage (TASH) score, Shock Index (SI), McLaughlin score e Prince of Wales Hospital
(PWHO escore) (MOFFAT; VOGT; INABA, 2013): O escore ABC e o Sl sdo indices mais
facilmente aplicaveis, pois ndo dependem de exames laboratoriais para seu célculo.

O escore ABC varia de 0 a 4, sendo considerado positivo quando seu valor é maior ou
igual a dois pontos; os critérios para pontuacao sdo: ferimento penetrante, Focused Assessment
of Sonography in Trauma (FAST) positivo, frequéncia cardiaca maior ou igual a 120

batimentos por minuto, e pressdo arterial sistolica menor ou igual a 90 mmHg. Como para o
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calculo do escore ABC ¢ necessario o resultado do FAST, torna-se uma limitagdo visto que
muitas instituicdes ndo dispdem de um aparelho de ultrassonografia disponivel para a
emergéncia (SCHROLL et al., 2018).

O SI, definido pela razéo entre frequéncia cardiaca e valor da presséo arterial sistolica,
varia de zero ao infinito e, quanto maior o seu valor, maior a necessidade de transfusdo. Seus
valores podem ser relacionados ao grau de choque, a diminuicdo da perfusdo tecidual e ao
desempenho do ventriculo esquerdo (SCHROLL et al., 2018). Um estudo com 8.111 doentes,
dos quais 3,4% receberam TM, avaliou a associacdo entre o SI no atendimento pré-hospitalar e
0 risco de receber a TM. Este risco foi observado em doentes com Sl > 0,9, quando comparado
ao Sl considerado normal (0,5 a 0,7) em adultos saudaveis. O risco para receber TM foi 1,5
vezes maior nos doentes com SI > 0,9 a 1,1; cinco vezes maior em doentes com SI>1,1a1,3;
e oito vezes maior em doentes com Sl > 1,3 (VANDROMME et al., 2011).

Em relacdo ao trauma cranioencefélico (TCE), pouco é discutido quando este é
associado a lesdo de outros sistemas, principalmente quando se refere ao acionamento do PTM,
nos doentes com choque hemorragico profundo (OH; HOLCOMB, 2011). A maioria dos
estudos, abordam o TCE exclusivo demonstrando néo existir evidéncia de que o uso de sangue
e componentes em grandes quantidades, chamada de estratégia de transfusdo liberal
(manuten¢do da hemoglobina >10g/dl) tenha impacto na evolucao dos doentes, podendo até ser
prejudicial nos casos de graves lesdes (OH; HOLCOMB, 2011) (CARLSON; SCHERMER,;
LU, 2006) (OKOYE et al., 2013) (TRAVERS; MARTIN; LITOFSKY, 2016). Atualmente a
transfusdo restritiva (manutencdo da hemoglobina minima de 7g/dl) é a estratégia dos
neurocirurgides na tentativa de evitar as lesdes secundarias (OKOYE et al., 2013) (TRAVERS;
MARTIN; LITOFSKY, 2016).

A maioria dos estudos descreve volumes de perda total de sangue menor que 45% da
volemia e a presenca de TCE grave. No geral, os modelos publicados estdo associados a taxas
de letalidade muito baixas, mas descrevem outros fatores experimentais potencialmente
atenuantes (ventilagdo mecanica antes ou durante a les&o, inicio/interrupgéo de perda sanguinea
com base em parametros fisioldgicos, administracdo de reanimacgdo com pequenos volumes).
Os modelos animais servem como base para caracterizar a fisiopatologia complexa do TCE
grave e fornecem uma ponte essencial para o avanco de terapias promissoras em humanos
(MAYER et al., 2019).

Modelos de TCE grave e importante perda de sangue animal, devem, portanto, requerer
tempo minimo de preparacdo (isto é, reduzir exposicdo indevida a anestesia e complicacfes

associadas) e a lesdo cerebral e a perda de sangue devem acontecer em tempo proximo. Os
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trabalhos atuais reforcam a necessidade de relatos mais padronizados de caracteristicas
semelhantes de animais (por exemplo, sexo, idade / maturidade sexual) e variaveis de leséo
para todos os estudos de TCE grave e sangramento (SMITH et al., 2015). O aumento da
padronizacdo ndo apenas melhora o rigor cientifico e a reprodutibilidade, mas também facilitara
a traducdo de achados terapéuticos em varias espécies animais e em humanos. O ultimo hiato
ainda ndo foi preenchido no campo do tratamento do TCE, e quaisquer terapias eficazes para o
TCE isolado irdo eventualmente requerer confirmacdo independente nos modelos de lesdo
cerebral devido as respostas fisiopatoldgicas a perda volémica total.

A despeito das recomendac0es e evidéncias empiricas mostrando a melhor composicéao
e estratégias para acionamento do PTM, as préaticas de transfusdo permanecem altamente
variaveis entre as instituicdes (ETCHILL et al., 2016).

O uso do PTM para a reanimacao hemostatica nos doentes ndo traumatizados tem sido
utilizado h& muito tempo, porém, apenas recentemente sdo alvo de pesquisas. As indicagdes
mais frequentes para ativacdo do PTM incluem sangramento gastrointestinal, complicagdes
cirurgicas, hemorragia obstétrica e emergéncias vasculares (BORGMAN et al., 2007).

Na UE do HCFMRP-USP, até o ano de 2013, como na maioria dos servi¢os de
emergéncia, a transfusdo de hemocomponentes era baseada na experiéncia dos profissionais
médicos e de enfermagem que realizavam o atendimento, e nos resultados de exames
laboratoriais iniciais (fibrinogénio, tempo de tromboplastina parcial ativada, INR, plaquetas,
hemoglobina, hematdcrito, lactato e gasometria arterial) e sem qualquer protocolo com o
servico de hemoterapia. Essa condi¢cdo culminava na ndo administragdo precoce de
hemocomponentes e sem proporg¢des adequadas, e, frequentemente, na utilizagdo excessiva de
solucdes cristaloides durante a reanimacdo volémica do doente; além do desperdicio de
hemocomponentes, um produto extremamente caro.

Considerando a grande quantidade de doentes vitimas de trauma contuso admitidos
diariamente nas unidades de emergéncia, sua gravidade e a complexidade do seu tratamento, 0
Protocolo de Transfusdo Macica € um dos grandes aliados para que melhores resultados sejam
alcancados e a sobrevida destes doentes aumente. Além de todo beneficio clinico, 0 PTM
permite uma melhor utilizagdo dos hemocomponentes.

Neste contexto, a Divisdo de Cirurgia de Urgéncia e Trauma, em parceria ao Comité
Transfusional do HCFMRP-USP, implementou o PTM e, ap0s 5 anos, faz-se necessaria a

avaliacdo do seu impacto na populagéo atendida.
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2. Objetivos



24

2.1. Objetivo Geral

Estudar as caracteristicas clinicas e epidemioldgicas das vitimas do trauma contuso com
trauma cranioencefélico grave que receberam ou ndo sangue e outros componentes pela

ativacdo do PTM.

2.2. Objetivos especificos

Comparar os desfechos neurologicos e a letalidade das vitimas de trauma contuso e
trauma cranioencefalico grave entre os que foram incluidos no PTM e os que ndo foram
incluidos.

Descrever as variaveis clinicas estudadas de forma comparativa entre os dois grupos.
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3. Métodos
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3.1. Aspectos Eticos ]
O presente estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do

HCFMRP-USP, por meio da Plataforma Brasil. Foi solicitada a dispensa do termo de
consentimento livre esclarecido, considerando tratar-se de estudo retrospectivo de amostra
populacional. A aprovacéo pelo Comité de Etica em Pesquisa aconteceu em 06/05/2019, sendo
0 nmero do processo: 3.304.655. Devido ao tamanho da amostra, houve a intenséo de ampliar
0 periodo do estudo proposto no projeto original, entretanto, a pandemia (COVID-19) impediu

a atualizacdo do banco de dados.

3.2. Tipo de Estudo
O estudo apresenta dois componentes:

1. Componente descritivo: atende o objetivo geral.

2. Componente caso-controle: atende os objetivos especificos.

3.3. Local do Estudo
O estudo foi realizado com individuos tratados na Unidade de Emergéncia do Hospital

das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo.

O HCFMRP-USP é uma autarquia publica estadual, vinculada administrativamente a
Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo e associada a Universidade de Sdo Paulo para fins
de ensino, pesquisa e prestacdo de servicos médico hospitalares. Regulamentado pelo Decreto
n°. 13.297 de 05 de marco de 1979, desde 1988 esta integrado ao Sistema Unico de Saude
(SUS). Caracteriza-se como hospital de grande porte, de alta complexidade, constituindo-se
referéncia terciaria para a regido nordeste do estado de Séo Paulo, composta por cerca de 04
milhdes de habitantes.

A UE do HCFMRP-USP faz parte do Complexo HCFMRP-USP e é um hospital publico
que oferece toda sua capacidade instalada ao SUS, e esta inserida na Rede de Urgéncia e
Emergéncia (RUE) do Departamento Regional de Saude (DRS) XIII, que compreende 26
municipios (1.500.000 hab.) e na Rede Regional de Atencéo a Saude (RRAS) XIII, que engloba
também os DRS de Franca, Araraquara e Barretos (4.000.000 habitantes). A UE do HCFMRP-
USP realiza aproximadamente 3.000 atendimentos mensais de urgéncia/emergéncia

referenciada, que geram uma média de 1.000 internacdes.
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3.4. Casuistica
Fizeram parte do estudo, a amostra populacional de individuos atendidos na UE do

HCFMRP-USP entre 1° de agosto de 2013 a 31 de dezembro de 2018, em decorréncia de
eventos traumaticos contusos (eventos de transito), com idade igual ou superior a 15 anos de
idade.

3.5. Critérios de Incluséo
1. Classificacédo Internacional de Doencas (CID-10)

Os eventos traumaticos considerados foram os listados no Capitulo XX da CID-10,
sendo vitimas de transito admitidos na UE do HCFMRP-USP dentro do periodo do estudo.
Os codigos, CID-10, utilizados:
V01-V09: pedestre traumatizado em um acidente de transporte;
V10-V19: ciclista traumatizado em um acidente de transporte;
V20-V29: motociclista traumatizado em acidente de transporte;
V30-V39: ocupante de triciclo motorizado traumatizado em acidente de

transporte;
V40-V49: ocupante de automovel traumatizado em acidente de transporte;
V50-V59: ocupante de caminhonete traumatizado em acidente de transporte;
V60-V69: ocupante de veiculo de transporte pesado traumatizado em acidente de
transporte;

V70-V79: ocupante de um 6nibus traumatizado em um acidente de transporte;

V80-V89: outros acidentes de transporte terrestre.

2. Traumatismo Cranioencefalico
Dentre os doentes classificados no Capitulo XX do CID-10 (V01-Vv89), foram
selecionados (considerados aqueles que apresentavam as trés caracteristicas):
a) Doentes com traumatismo cranioencefalico grave: ECG < 8!
b) Doentes com lesdes graves no segmento de cabega e pescogo: AlS > 31
¢) Injury Severity Score (ISS): ISS > 16.1

1Ver Anexo |
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3.6. Critérios de Exclusao
1. Mecanismo de trauma: excluido os casos de enforcamento, sufocamento,

afogamento ou quase afogamento, envenenamento, queimadura e eletrocussdo. Tais eventos
foram excluidos porque a fisiopatologia desses casos difere da que ocorre nos casos de traumas
contusos;

2. Prontuérios que ndo continham registro: Escala de Coma de Glasgow,
frequéncia respiratdria e pressédo arterial sistélica na admissao;

3. Prontuérios que ndo apresentavam descricdo das lesdes anatdbmicas;

4. Doentes classificados como morto ao chegar;

5. ldade < 15 anos: classificados como criancas, seguindo fluxo diferente dos
adultos na UE do HCFMRP-USP.

3.7. Fonte de Dados
As vitimas de trauma contuso admitidas no periodo do estudo foram identificadas no

Banco de Trauma da Divisdo de Cirurgia de Urgéncia e Trauma, mantido pelo Nucleo de
Vigilancia Epidemioldgica Hospitalar (NVEH) da UE HCFMRP-USP.

O Banco de Trauma foi construido e é alimentado a partir das fichas de atendimento de
doentes traumatizados admitidos na UE do HCFMRP-USP. Apoés a selecdo dos doentes
identificados por meio do CID-10, o NVEH faz acesso aos prontuarios, revisdo da ficha de
admissdo e entdo o preenchimento do Banco de Trauma, incluindo além dos dados contidos
nos prontudrios os diversos indices de trauma.

Para os doentes que evoluiram a ébito, acrescentam-se as lesdes descritas pelo Instituto
Medico Legal (IML).

3.8. Grupos
Os doentes foram classificados e incluidos em dois grupos para 0 componente caso-

controle deste estudo.

1. Grupo dos doentes que receberam sangue e hemocomponentes por meio do PTM
(PTM Sim). Os individuos para os quais o protocolo foi acionado no periodo estudado foram
identificados por meio da listagem do Protocolo de Transfusdo Macica da Agéncia
Transfusional, que contém o nome e o registro hospitalar de todos os doentes. Neste grupo
todos os doentes apresentavam critérios de acionamento do PTM, descritos no protocolo.

2. Grupo dos doentes que ndo receberam sangue e componentes por meio do PTM
(PTM Néo).
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3.9. Variaveis do Estudo
1. Sexo.

2. ldade.

3. Mecanismo de trauma: motocicleta, veiculo automotor, atropelamento (pedestre) ou
ciclista.

4. CID-10 principal.

5. Pressdo arterial sistolica (PAS).

6. Escore na Escala de Coma de Glasgow (ECG)*

7. Abbreviated Injury Scale (AIS)!: foram consideradas as regides relacionadas ao
estudo, isto é, com lesdo de cabeca (TCE) e lesdes de regides associadas a perda de sangue
macica - torax, abdome e contetido pélvico, extremidades e cintura pélvica.

8. Injury Severity Score (ISS)*.

9. Trauma and Injury Severity Score (TRISS)?.

10.Quantidade de hemocomponentes transfundidos.

11. Cirurgia realizada: independente da especialidade que operou. Foram consideradas
cirurgias que envolveram o cranio, térax, abdome e lesbes musculoesqueléticas.

12. Numero de cirurgias realizadas.

13. Escala de Rankin Modificada?: esta escala foi escolhida por ser o instrumento mais
prevalente para mensurar incapacidade nas pesquisas contemporaneas sobre lesdes
neuroldgicas traumaticas ou ndo traumaticas. A escala consiste em seis categorias que vao de
zero a cinco, sendo que o zero corresponde a auséncia de sintomas, e cinco corresponde a
incapacidade grave e 6 0 6bito. Seguindo a tendéncia dos trabalhos de Hardie (HARDIE et al.,
2004) e Bettger (BETTGER et al., 2014) o ponto de viragem entre capacidade funcional e
incapacidade foi o nivel trés da escala; assim, aqueles que apresentaram mRS <2 sdo
classificados como independentes e os que apresentaram mRS >3 sdo classificados com
incapacidade funcional.

14. Dias de internacao.

15. Quantidade de sangue e componentes.

16. Base Excess.

17. Lactato.

18. Obito.

19. Razbes do 6bito.

1Ver Anexo I. 2Ver Anexo Il.
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3.10. Metodologia do Estudo Caso-controle
Foram identificados todos os casos, doentes com TC e TCE, que receberam transfuséo

macica, e pareados na razdo de 1:2 com os controles, doentes com TC e TCE que nédo receberam
transfusdo macica, divididos nos grupos PTMSim e PTMN&o. O desfecho neurolégico foi
avaliado no momento da alta hospitalar por meio da Escala de Rankim Modificada, além da

mortalidade.

Figura 1 Metodologia Caso-controle

Figura 1.

Trauma Contuso (CID 10)

ECG=<8

AlIS para cabe¢a = 3

PTMSim PTMNio

3.11. Despesas do Estudo
Custos de uso de internet e manipulacdo de dados custeados pela Diviséo de Cirurgia

do Trauma do Hospital das Clinica da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP.
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3.12. Anélise Estatistica e Representacéo
O componente descritivo foi representado por meio de tabelas, por nimeros absolutos

e frequéncia. Para o componente caso-controle foram identificados todos os doentes com TC e
TCE grave que receberam TM (caso), os quais foram pareados na razdo de 1:2 com controles
(doentes com TC e TCE grave que ndo receberam TM), aumentando a amostra e tornando mais
consistente a analise estatistica.

Para o pareamento homogéneo dos grupos foram utilizadas as variaveis ja descritas.

Os dados foram inicialmente analisados para as variaveis categdricas em relacéo a
frequéncia (n) e percentual (%). A Escala de Rankin Modificada foi tratada tanto como variavel
categérica como descritiva. Foi adotado como nivel de significancia p < 0,05. Para o
cruzamento de cada e grupo com Escala de Rankin e mortalidade, com vistas a buscar
associacOes entre co-variaveis e obitos, feito o calculo dos valores de odds ratio (OR) e seus
intervalos de confianca. Posteriormente, os dados da Escala de Rankin foram tratados como
numericos e aplicado o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney.
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4. Resultados
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4.1. Caracterizacao e analises da amostra

Em relacdo ao componente descritivo do estudo foram avaliados os prontuarios de 519
doentes no periodo. Vitimas do sexo masculino (M) foram mais frequentes com 434 (83,6%)
dos casos, e do sexo feminino (F) com 85 casos (16,4%).

Destes foram selecionados 26 casos (TC e TCE grave que receberam TM) e 51 doentes
com TC e TCE grave que ndo receberam TM (controle) seguindo a proporcao 1:2, totalizando
uma amostra com 77 casos.

Em relagdo as estatisticas descritivas para as varidveis categoricas: frequéncia e
percentual, a amplitude da variacdo da idade foi de 16 a 84 anos de vida, com media de 40,9
anos, mediana de 35,0 e desvio padrdo de 17,9 anos. Em relacdo a varidvel sexo, como
demostrado na figura 2, foi identificado um amplo predominio do sexo masculino (60 ou
77,9%) sobre o sexo feminino (17 ou 22,1%).

Figura 2. Gréafico com a distribui¢éo, em porcentagem, por sexo das vitimas de TCE grave

incluidas no estudo.
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A tabela 1 mostra a distribuicdo dos mecanismos de lesdo da amostra. Observa-se o
maior numero de eventos envolvendo as motocicletas com 34 casos (44,2%), seguido dos

pedestres com 21 casos (27,3%).

Tabela 1. Distribuicéo da frequéncia e porcentagem dos codigos do CID X, encontrados
na populacéo de estudo.

CID X n %
Automovel 14 18,2
Motocicleta 34 442
Pedestre 21 27,3
Bicicleta 8 10,4
Total 77 100,0

Em relacdo as cirurgias, a figura 3 mostra os doentes que foram operados, com maioria

ndo significativa (45 ou 58%) de individuos submetidos a cirurgias.

Figura 3. Grafico da distribuicdo do numero de vitimas submetidas ou néo a cirurgias na
amostra estudada.
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Dos obitos a tabela 2 mostra a distribuicdo em relagdo a causa principal. As duas
principais causas de Obito identificadas por meio de laudo do IML foram o traumatismo

cranioencefalico (44 ou 57,1%), seguido do choque hemorragico (7 ou 9,1%).

Tabela 2. Distribuicdo da evolucdo das vitimas de trauma estudadas, considerando

sobreviventes e as principais causas de dbito.

Causa do 6bito n %
TCE 44 57,1
Choque 7 9,1
Sepse 3 3,9
Outros 2 2,6
Sobrevivente 21 27,3
Total 77 100,0

Conforme visto na tabela 3, a letalidade foi alta chegando a 72,7% na amostra estudada.

Tabela 3. Distribuicao dos desfechos sobrevivente e 6bito para a amostra estudada.

Evolucéo n %
Sobrevivente | 21 27,3
Obito 56 72,7
Total 77 100,0

Observou-se que o tempo de internacdo dos individuos variou de 0 a 125 dias, sendo a
média de 5,16 e a mediana de 6, com desvio padrdo de 1,5. Em relacdo aos grupos, os doentes
que receberam PTM tiveram a média de internacdo de 18,1 dias e os doentes que nao receberam

o0 PTM, uma média de 15,7 dias, ndo existindo uma diferenca estatistica entre 0s grupos.

Em relacdo as diversas lesGes corpdreas descritas pelo AlS, as lesdes de cabeca e
pescoco apresentaram as maiores médias e medianas, respectivamente 4,29 e 4, mostrando que
em toda a amostra o trauma cranioencefalico foi a principal agressdo. A tabela 4 mostra o AIS
dos individuos (cabeca e pescoco, torax, abdome e conteddo pélvico, extremidades e cintura

pélvica).
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Tabela 4. Analise estatistica dos scores anatémicos de gravidade segundo o Abbreviated

Injury Scale (AIS), para os seguimentos onde ocorreram as lesées na populacao de estudo.

AIS CABECA | AIS TORAX | AIS ABDOME | AIS EXTREMIDADE
Média 4,29 1,49 0,81 1,43
Mediana 4,00 1,00 0,00 1,00
Desvio Padrao 0,53 1,56 1,34 1,51
Minimo 3 0 0 0
Maximo 5 5 4 5

Em relacdo aos indices de trauma analisados neste estudo (tabela 5), observamos que
em relacdo ao ISS o menor valor encontrado na amostra foi de 9, e 0 maior valor foi de 57. A
média e mediana dos doentes foi de 29,8 e 29 respectivamente, assim considerados doentes
muito graves, ainda mais quando se observa a Escala de Coma de Glasgow com média de 3,6
e mediana de 3. Nos dois grupos, independente da aplicacdo do PTM a probabilidade de
sobrevida, avaliados pelo TRISS para eventos contusos, teve média e mediana abaixo de 50%,

ou seja, individuos estatisticamente com mortes classificadas como inevitaveis.

Tabela 5. Andlise estatistica dos indices de trauma fisioldgicos e anatdmico e a do TRISS,

para todas as vitimas na populacao de estudo.

RTS ECG ISS TRISS
Média 3,40 3,57 29,83 39,22
Mediana 3,36 3,00 29,00 36,09
Desvio Padrao 1,22 1,38 9,48 29,92
Minimo 1,16 3 9 0,92
Maximo 5,96 8 57 93,73

Notou-se em relacdo aos exames para avaliacdo inicial de ma perfusdo tecidual, base
excess e lactato que, mesmo com todos os doentes sendo admitidos com via aérea protegida no
ambiente pre-hospitalar por meio de sonda traqueal, independente de quadro de choque
hemorragico associado, a média dos resultados foi de -9,2 e 7,1 (base excess e lactato
respectivamente) e a mediana de -8,6 e 5,8 (bases excess e lactato respectivamente), como

apresentado na tabela 6.
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Tabela 6. Anélise estatistica dos exames de perfusédo tecidual (BE e Lactato), realizados

em todas as vitimas da amostra estudada.

BE Lactato
Média -9,20 7,06
Mediana -8,60 5,80
Desvio Padréo 5,14 3,98
Minimo -22,8 2,20
Maximo -0,10 19,1

A tabela 7 mostra a distribuicdo dos valores da Escala de Rankin Modificada

encontrados em toda amostra, em relacdo frequéncia e percentual por categoria da escala,

observando predominio de Rankin 6 (6bito), que correspondeu por mais de 72%.

Tabela 7. Distribuicdo em porcentagem dos indices da Escala de Rankin Modificada para

a populacgéo de estudo.

Escala de Rankin M n %
0 1 1,3

2 8 10,4

3 3 3,9

4 9 11,7

6 56 72,7

Total 77 100,0
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4.2. Analises da associacdo das variaveis e mortalidade

Para esta anélise procurou-se identificar as variaveis independentes que pudessem estar
associadas a um maior risco de obito.

Assim foi feita a comparacdo de mortalidade para as variaveis numéricas, sendo que
inicialmente testamos se as variaveis possuiam distribuicdo normal (teste de Shapiro-Wilks),

demonstrado na tabela 8.

Tabela 8. Andlise comparativa entre sobreviventes e 0bitos, das principais caracteristicas
epidemioldgicas, de indices de gravidade e metabolismo na admissdo dos pacientes,
utilizando o método estatistico de Shapiro-Wilks.

Evolucdo n p
Idade Vivo 21 0,173
Obito 56 0,002
Dias internacédo Vivo 21 0,019
Obito 56 0,000
AIS cabeca Vivo 21 0,000
Obito 56 0,000
AIS torax Vivo 21 0,000
Obito 56 0,000
AIlS abdome Vivo 21 0,000
Obito 56 0,000
AIS extremidade Vivo 21 0,000
Obito 56 0,000
RTS Vivo 21 0,010
Obito 56 0,000
ISS Vivo 21 0,915
Obito 56 0,112
Escore Glasgow Vivo 21 0,000
Obito 56 0,000
TRISS contuso Vivo 21 0,058
Obito 56 0,000
NuUmero de Cirurgias Vivo 21 0,000
Obito 56 0,000
BE Vivo 21 0,165
Obito 56 0,096
Lactato Vivo 21 0,033
Obito 56 0,000




39

Observou-se nesta analise que apenas ISS e Base Excess ndo rejeitaram a hipotese de
normalidade em ambos 0s grupos, logo para estas variaveis aplicamos o teste t para amostras
independentes, como demonstrado nas tabelas 9 e 10.

Assim, para a avaliacdo do ISS (p = 0,01) existiu uma diferenca significativa para obitos,
com valores significativamente maiores, demonstrado na figura 4.

Na mesma avaliacdo para BE, foi encontrado p = 0,22, ndo existindo diferenga
significativa.

Tabela 9. Analise estatistica para as varidveis Injury Severity Score e Base Excess na

amostra estudada.
Desfecho n Média Desvio Padréao
ISS Vivo 21 25,38 8,285
Obito 56 31,50 9,435
BE Vivo 21 -8,010 4,2796
Obito 56 -9,646 5,4017

Tabela 10. Andlise estatistica para as variaveis Injury Severity Score e Base Excess na

amostra estudada, aplicando o teste t para amostras independentes.

Teste t para Igualdade de Médias

95% Intervalo de
Confianca da Diferenca
t p Diferenca Média Inferior Superior
ISS -2,616 0,011 -6,119 -10,779 -1,459
BE 1,248 0,216 1,636 -0,976 4,250




40

Figura 4. Grafico demonstrando a anélise estatistica para as variaveis Injury Severity
Score e Base Excess na amostra estudada. aplicando o teste t para amostras independentes
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Para as demais variaveis aplicou-se o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney.

Tabela 11. Comparacao estatistica entre idade, dias de internacéo e nimero de cirurgias,

utilizando o teste ndo paramétrico de de Mann-Whitney.

Idade Dias de Internacdo | Numero de Cirurgias
Z -0,183 -6,398 -3,197
p 0,855 0,000 0,001

Para a analise das varidveis idade, dias de internacdo e numero de cirurgias foi
observado (tabela 11):
1. ldade: p = 0,86. N&o existiu diferenca significativa.
2. Dias de internagdo: p < 0,001. Observou-se diferenca significativa para vivos com

valores significativamente maiores.
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3. Ndmero de cirurgias: p < 0,001. Observou-se diferenca significativa para os vivos com

valores significativamente maiores.

Tabela 12. Anélise das variaveis AlS de cabeca e pescoco, AlS de térax, AlS de Abdome e

AIS de Extremidades, utilizando o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney.

AIS de Cabeca | AIS de Térax | AIS de Abdome | AIS de Extremidades
Z -3,344 -0,086 -1,387 -0,086
p 0,001 0,931 0,165 0,931

Para a andlise das variaveis idade e dias de internagdo foi observado (tabela 12):

4. AIS de Cabeca: p = 0,001. Observou-se diferenca significativa para 0s 6bitos com
valores significativamente maiores.

5. AIS de Torax: p = 0,93. Né&o existiu diferenca significativa.

6. AIS de Abdome: p =0,17. Ndo existiu diferenca significativa.

7. AIS de Extremidades e Cintura Pélvica: p < 0,46. N&o existiu diferenca significativa.

Tabela 13. Analise estatistica da Escala de Coma de Glasgow, RTS e TRISS para trauma

contuso, utilizando o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney.

Escala Glasgow | RTS | TRISS Contuso
Z -2,990 -2,897 -3,197
p 0,003 0,004 0,001

Para a analise das varidveis Escala de Coma de Glasgow, RTS e TRISS foi observado
(tabela 13):
8. Escala de Coma de Glasgow: p = 0,003. Observou-se diferenca significativa para os
vivos com valores significativamente maiores.
9. RTS: p = 0,004. Observou-se diferenca significativa para os vivos com valores
significativamente maiores.
10. TRISS para trauma contuso: p = 0,001. Observou-se diferenca significativa para os

vivos com valores significativamente maiores (figura 5).
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Figura 5. Gréafico demonstrando a analise estatistica para as varidveis Trauma Revised
and Injury Severity Score para os grupos com desfecho “sobrevivente” e obito, utilizando
0 método ndo paramétrico de Mann-Whitney.
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Tabela 14. Analise estatistica sobre o uso de Plasma Fresco Congelado, Crioprecipitado e

Concentrado de hemacias, utilizando o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney, por

unidade transfundida.

Plasma Fresco Congelado

Crioprecipitado

Concentrado de heméacia

Z -2,262

-0,591

-1,622

p 0,024

0,555

0,105

Para a andlise das variaveis plasma fresco congelado, crioprecipitado e concentrado de

hemaécias foi observado (tabela 14):

11. PFC: p = 0,02. Observou-se diferenga significativa para os vivos com valores

significativamente maiores.

12. Crioprecipitado: p = 0,55. N&o existiu diferenca significativa.

13. CH: p = 0,11. Né&o existiu diferenca significativa.
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Tabela 15. Andlise estatistica sobre Pressao arterial e Lactato, utilizando o teste ndo

paramétrico de Mann-Whitney.

PAS Lactato
Z -2,262 -0,591
p 0,024 0,555

Para a analise das variaveis pressdo arterial sistolica e lactato foi observado (tabela 15):

14. PAS: p = 0,02. Observou-se diferenca significativa para 0s vivos com valores

significativamente maiores.

15. Lactato: p = 0,31. Ndo existiu diferenca significativa.

4.3. Comparacgdo dos grupos PTMSim e PTMN&o, com relagdo aos desfechos a
sobrevivéncia, ébito, e neuroldgico pela Escala de Rankin Modificada

Para a realizacdo dessa analise optou-se pela comparagdo dos dois grupos (caso e

controle), avaliados individualmente, procurando-se associacdo entre 0 uso de sangue e

componentes por meio do PTM, desfecho neuroldgico, incluindo o ébito.

A tabela 16 mostra o cruzamento dos grupos e mortalidade, observando-se que a

mortalidade no grupo dos doentes que ndo receberam PTM foi maior que 80%, e dos que

receberam sangue e outros componentes foi de 57,7%.

Tabela 16. Andlise estatistica entre os desfechos ébito e sobrevivente e a utilizacdo do

Protocolo de Transfusdo Macica.

Vivo Obito %
Nao 10 41 51
PTM 19,6% 80,4% 100,0%
Sim 11 15 26
42 3% 57, 7% 100,0%
21 56 77
TOTAL 27,3% 72,7% 100,0%

Odds ratio = 0,33

Intervalo de confianca de 95% (0,12 — 0,94)
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Nesta andlise o teste do X% = 4,47 e p = 0,03, mostrando que houve diferenca
significativa, sendo o percentual de 6bito significativamente maior no grupo PTMN&o. Assim,

quem é do PTMSim apresentou 67% a mais de chance de estar vivo.

Em relacdo a distribuigdo dos valores da Escala de Rankin Modificada nos dois grupos,
como apresentado na tabela 17, aplicando o teste do X2, apresentou um p = 0,17, ou seja, ndo

houve diferenca significativa.

Tabela 17. Andlise estatistica entre os desfechos neuroldgicos pela Escala de Rankin

Modificada e a utilizacdo do Protocolo de Transfusdo Macica utilizando o teste de X>2.

Escala de Rankin Modificada

0 2 3 4 6 Total
Nao 0 4 2 4 41 51

PTM 0,0% 50,0% 66,7% 44,4% 73,2% 66,2%
Sim 1 4 1 5 15 26

100,0% 50,0% 33,3% 55,6% 26,8% 33,8%
Total 1 8 3 9 56 77

100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0%

Porém quando tratamos a Escala de Rankin Modificada como categérica numérica e
aplicamos o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney foi observado que houve diferenca
significativa, sendo que o grupo PTN ndo apresentou valores maiores da Escala, ou seja, pior
desfecho neuroldgico, como mostrado na tabela 18.

Tabela 18. Andlise estatistica entre os desfechos neuroldgicos pela Escala de Rankin
Modificada e a utilizacdo do Protocolo de Transfusdo Macica pelo teste ndo paramétrico
de Mann-Whitney.

PTM n Mediana | Minimo | Maximo | Média | Desvio padréo
Nao 51 6,0 2 6 541 1,26
Sim 26 6,0 0 6 4,65 1,81
Total 77 6,0 0 6 5,16 1,50

p =0,04
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4.4. Analise das variaveis para o grupo vivo e o grupo 6bito

As tabelas a seguir apresentam as analises descritivas para as diversas variaveis nos dois

grupos de estudo: grupo de sobreviveram e grupo dos ébitos.

Observou-se (tabela 19) que a média de idade é semelhante para doentes que
sobreviveram e para os Obitos, com idade média de 39,4 e 41,6 anos e mediana de 35 e 35,5
anos respectivamente. Para os doentes que sobreviveram o tempo de internacao variou de 13 a
125 dias, enquanto para os que tiveram o desfecho obito variou 0 a 93 dias. Em relacdo ao
namero de cirurgias, independentemente do tipo de operacédo, foram significativamente maiores

no grupo de individuos que sobreviveram, demonstrado também na figura 6.

Tabela 19. Andlise estatistica sobre idade, dias de internacédo e nimero de cirdrgicas para

0S grupos sobreviventes e 6bitos.

Desfecho | Parimetro Idade | Dias de Internacdo | Namero de Cirurgias
Mediana 35,00 40,00 2,00
Vivo Minimo 19 13 0
(n21) Maximo 74 125 11
Média 39,38 45,81 3,33
Desvio padréo | 15,36 26,82 2,92
Mediana 35,50 1,00 0,00
Obito Minimo 16 0 0
(N 56) Méaximo 84 93 14
Média 41,57 5,57 1,14
Desvio padréo | 18,85 16,79 2,35
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Figura 6. Grafico sobre a distribuicdo do numero de cirurgias realizadas e nos grupos

sobreviventes e 0bitos.
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A tabela 20 mostra a analise em relacdo a gravidade por segmento corpéreo, sendo a
cabeca a regido com maior gravidade das lesdes em toda a amostra populacional, tanto nos
individuos que sobreviveram (média de 3,9 e mediana de 4), bem como no grupo daqueles que
evoluiram a 6bito (média de 4,4 e mediana de 4). A distribuicdo nos outros segmentos avaliados
no estudo teve o térax como segundo segmento com maior gravidade das lesdes com média
1,52 e mediana de 2.

Tabela 20. Anélise estatistica sobre valores atribuidos as lesdes em cada segmento do
corpo segundo o indice anatdmico Abreviated Injury Scale.

Desfecho | Parametro | AIS Cabeca | AIS Torax | AIS Abdome | AIS Extremidade
Mediana 4,00 2,00 0,00 1,00
Vivo Minimo 3 0 0 0
(n21) Maximo 5 4 3 3
Média 3,95 1,52 0,43 1,19
Desvio padrédo 0,38 1,56 0,97 1,25
Mediana 4,00 1,00 0,00 1,50
Obito Minimo 3 0 0 0
(N 56) Méaximo 5 5 4 5
Média 4,41 1,48 0,95 1,52
Desvio padrédo 0,532 1,57 1,44 1,60
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A tabela 21 mostra os escores de gravidade, ECG (no momento da admissao hospitalar),
RTS e TRISS (eventos contusos). Em relacdo ao nivel de consciéncia, 0s que sobreviveram e
0s que evoluiram a 6bito apresentaram medias e medianas semelhantes (média de 4,2 e mediana
de 3 para vivos e média de 3,3 e mediana de 3 para os 6bitos). Para 0 RTS a média foi de 4,1
para os que sobreviveram e de 2,6 para os 6bitos, com valores méximos iguais de 5,9 nos dois
grupos. A probabilidade de sobrevida, representada pelo TRISS, mostrou que a média dos que
viveram esteve estatisticamente associada a mortes evitaveis ou potencialmente evitaveis e a

média dos 6bitos associada a mortes inevitaveis.

Tabela 21. Anélise estatistica sobre valores atribuidos aos indices fisiol6gicos Escala de
Coma de Glasgow, Revised Trauma Score e Trauma Revised an Injury Severity Score e 0s

desfechos sobrevivente e 6bito.

Desfecho | Parametro | Escala de Coma Glasgow | RTS | TRISS Contuso
Mediana 3,00 4,09 66,57
Vivo Minimo 3 2,62 2,96
(n21) Maximo 8 5,96 93,73
Média 4,24 4,02 57,59
Desvio padrédo 1,86 1,21 28,46
Mediana 3,00 2,62 28,87
Obito Minimo 3 1,16 0,92
(n 56) Maximo 8 5,96 91,46
Média 3,32 3,17 32,33
Desvio padréo 1,06 1,16 27,66
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A tabela 22 mostra a quantidade de unidades de concentrado de hemacias, plasma fresco
e crioprecipitado, transfundidas por meio do PTM. A média dos doentes que sobreviveram foi
de 4 para CH e de 2 para PFC, ou seja, apenas o primeiro pacote de transfusdo PTM por
definicdo do PTM do HCFMRP-USP.

Tabela 22. Analise estatistica do nimero de unidades transfundidas de Crioprecipitado,
Concentrado de Hemacias e Plasma Fresco Congelado, comparando os grupos de

desfecho sobrevivente e ébitos.

Desfecho | Parametro | Crioprecipitado | Concentrado hemécia | Plasma Fresco Congelado
Mediana 0,00 4,00 2,00
Vivo Minimo 0 0 0
(n21) Maximo 10 6 3
Média 0,48 2,43 1,24
Desvio padrédo 2,18 2,29 1,26
Mediana 0,00 0,00 0,00
Obito Minimo 0 0 0
(n 56) Maximo 20 9 5
Média 0,95 1,57 0,66
Desvio padréo 3,39 2,36 1,37
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Em relacdo ao lactato, marcador de perfuséo tecidual que apesar das médias e medianas
altas para vivos e 6bitos (média 6,2 e mediana 5,4 para vivos e média de 7,4 e mediana 6,1 para
oObitos), ao aplicar o teste de Mann-Whitney, o p=0,31, ou seja, sem diferenca significativa para
0s grupos (tabela 23). J& para a presséo arterial sistolica o teste de Mann-Whitney apresentou
p=0,02, assim com diferenca significativa para 0os vivos com valores significativamente

maiores.

Tabela 23. Andlise estatistica sobre a Pressdo Arterial Sistlica e Lactato para os grupos
de desfecho sobrevivente e ¢bitos.

Desfecho Parametro PAS Lactato
Mediana 85,00 54
Vivo Minimo 30 2,6
(n21) | Maximo 158 14,2
Média 93,90 6,19
Desvio padréo 33,96 3,18
Mediana 70,00 6,15
Obito Minimo 40 2,2
(N 56) Méaximo 146 19,1
Média 75,48 7,39
Desvio padréo 26,48 4,23
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5. Discussao
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Apesar dos avancos no atendimento ao trauma nas Ultimas décadas, o que inclui a tatica
de controle de danos, a reanimagéo volémica por meio do protocolo de transfusdo macica e a
evolucdo dos cuidados intensivos, o 6nus social continua relevante.

Os eventos traumaticos representam quase 60% de todas as mortes, especialmente no
sexo masculino, até o final da quarta década de vida (EASTRIDGE; HOLCOMB;
SHACKELFORD, 2019), indo de encontro, em relacéo a idade e sexo, com o0s achados deste
estudo, no qual os individuos do sexo masculino representaram mais de 77% da populacédo
avaliada. A média de idade foi de 40,9 anos, com uma grande variacdo na populacédo do estudo
(16 a 84 anos). O doente geriatrico, especialmente pela perda da autonomia relacionada a
diminuicdo dos sentidos, torna-se muito exposto ao risco de eventos traumaticos. Nesta
populacdo, os traumas cranianos estao relacionados a alta mortalidade. Em estudo realizado na
2018 na Italia, os autores mostraram que o TCE foi a segunda causa de lesdo acometendo 42,9%
da amostra do estudo (MURABITO et al., 2018).

Vivemos na chamada era da alta velocidade, onde em periodos fora de guerra, 0s
eventos contusos representam os principais mecanismos de trauma. Dos eventos contusos, 0s
acidentes de transito estdo associados as lesdes mais graves encontradas. Como na maioria das
grandes cidades brasileiras, os motociclistas representaram quase a metade de todos os eventos
admitidos na Unidade de Emergéncia neste estudo. Este fato associa-se ao numero de
individuos que usam as motocicletas como meio de atividade trabalhista ou mesmo como um
meio de transporte de menor custo para aquisicdo e manutencdo (LIMA; ROTTAVA;
GUERREIRO, 2021).

Em relacdo as causas de mortes, a perda de sangue € o principal fator de 6bito nos
doentes traumatizados graves, nas primeiras 24 horas (JONES et al., 2021). Muitos destes
doentes tém TCE associado, sendo a principal causa de morte para aqueles que sobrevivem ao
chegar no servico de emergéncia nos Estados Unidos, representando cerca de 30% da
mortalidade por trauma. O Centers for Disease Control and Prevention (CDC), relata que
quase 3 milhdes de traumas de cranio sdo admitidos por anos nos Estados Unidos, com quase
50.000 mortes (TAYLOR et al., 2017). Neste estudo a principal razdo de o6bito foi o TCE
(57,1%), sendo o choque hemorragico a segunda causa de morte de toda amostra populacional
(9,1%). Devemos considerar que a gravidade das lesdes cranianas, traduzidas por valores do
AIS de cabega, foram significativamente maiores em relacdo aos valores do AIS dos outros
segmentos avaliados.

Muitos estudos enfatizam que os protocolos de transfusdo macica sdo eficazes na

reducdo da mortalidade, especialmente quando disponiveis na admissao dos doentes, e quanto
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mais rapida a administracdo de sangue melhores séo os resultados (MENESES et al., 2020). O
PTM usado na UEHCFMRP-USP tem um tempo resposta méaximo, ap6s ativado, de 10
minutos. Apesar da rapidez do inicio da reposicao de sangue em nosso Servico, neste estudo a
letalidade na amostra populacional foi superior a 72%.

Apesar da importancia da implantagdo do PTM nos servigos que atendem traumatizados
graves, a auséncia de uma definicdo Unica de sangramento macico, a heterogeneidade em
doentes com sangramento, bem como a dificuldade de prever aqueles que precisardo de grandes
quantidades transfusionais trazem limitacdes para alguns estudos sobre transfusdo macica
(BROXTON et al., 2018). Incialmente, estudos militares mostraram que altas proporcdes de
plasma em relacdo as hemécias aumentaram a sobrevida dos feridos (ROQUET et al., 2019).
Neste estudo, seguindo o PTM do servico, foi definido que o doente considerado
politransfundido recebeu no minimo o primeiro pacote completo do protocolo, apos a ativacdo
do mesmo, usando para isto gatilhos estabelecidos pela literatura mundial.

No estudo PROPPR (Pragmatic Randomized Optimal Platelets and Plasma Ratios)
(HOLCOMB et al., 2015) com 680 doentes que receberam de forma randomizada proporcgdes
de 1:1:1 ou 1:1:2 (plasma:plaqueta:hemécia) os autores observaram que ndo houve diferenca
significativa no desfecho em 24 horas e 30 dias. Diversos outros autores, como avaliado na
metanalise de McQuilten et al, estudaram tal razdo, entretanto sem evidéncia que exista uma
com maior sobrevida (MCQUILTEN et al., 2018).

Assim usamos no protocolo de transfusdo macica da Unidade de Emergéncia, a
proporcdo de 1:1:2 (plasma:plaqueta:hemacia). Apesar do plasma apresentar todos os fatores
pré e anticoagulantes, contém apenas 70% do nivel normal de todos os fatores de coagulagéo.
A transfusdo de plasma pode ter efeitos protetores na ruptura do glicocalix (BARELLLI;
ALBERIO, 2018), entretanto pode representar um fator de risco independente na mortalidade
do TCE grave (ZHANG et al., 2017). Nosso estudo, de forma diferente, quando avaliamos
isoladamente a quantidade de unidades transfundidas para os individuos do estudo, concluimos
que apenas o PFC apresentou significancia para aqueles que sobreviveram, sendo que a maior
guantidade de unidades de PFC transfundidas esteve associada a maior sobrevida.

Em relacdo ao atendimento do TCE grave, a Unidade de Emergéncia segue todas as
recomendacdes estabelecidas por protocolos internacionais (ALAM et al., 2020). A primeira
medida, protecdo da via aérea, ndo foi escopo deste estudo, considerando que todos os doentes
desta amostra populacional chegaram ao servico com sonda traqueal estabelecida, o que retira
hipbtese de doentes com piores desfechos por hipoxia. A segunda medida importante é a

avaliagdo neurologica por exame de imagem. A UEHCFMRP-USP tem disponivel dois
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tomografos de Gltima geragdo 24 horas por dia, com radiologistas de plantdo para leitura do
exame. Apesar do Servico de Neurocirurgia, a insercdo do cateter para medida da presséo
intracraniana depende da disponibilidade de equipe, algo que pode ser questionado em relacédo
ao tempo. Além dos cuidados de suporte, apds o atendimento inicial, todos os doentes com
diagnéstico de TCE grave recebem sedacdo profunda, analgesia adequada e bloqueio
neuromuscular, bem como quando indicado, terapia hiperosmolar e vasopressores.

Dentre os doentes que sobrevivem apds a fase de reanimacédo na sala de emergéncia,
parte deles sdo imediatamente submetidos a intervencdo cirurgica, com abordagem das
cavidades abdominal ou toracica, de lesdes musculos-esqueléticas, envolvendo ou ndo a bacia
e do crénio, podendo ainda serem submetidos a procedimentos combinados. A cirurgia de
controle de danos é tatica frequente, existindo a necessidade de reoperag¢6es ao longo da sua
internacdo (BENZ; BALOGH, 2017). Assim, muitos permanecem por longo periodo
internados, em leito intensivo ou monitorizado durante a fase critica e em leito de enfermaria,
geralmente na fase final do tratamento.

Em estudo realizado com mais de 14 mil doentes com lesbes causadas por eventos de
transito, os autores encontraram que além da idade, os doentes que foram operados
permaneceram mais tempo internados, porém com maior risco de morrer (KASHKOOE;
YADOLLAHI; PAZHUHEIAN, 2020). No presente estudo, a idade ndo mostrou diferenca
estatistica significativa em relacdo a mortalidade, entretanto o nimero de cirurgias realizadas e
0 tempo de internacdo estiveram associadas a sobrevida daqueles que foram operados e
permaneceram mais tempo internados, corroborando com os dados de Kisat e colaboradores,
em que traumatizados adultos graves que ndo morreram nos primeiros dias, demostraram uma
maior sobrevida quando operados e com periodos maiores de internacdo (KISAT et al., 2016).

Os indices de gravidade de trauma (ECG, RTS, ISS e TRISS) séo ferramentas comuns
usadas em estudos clinicos, permitindo a avaliacdo da gravidade das lesBes, progndstico dos
doentes e a comparacédo de resultados. Em relacdo ao Injury Severity Socre (I1SS), introduzido
em 1974 (BAKER et al., 1974), tornou-se o indice mais utilizado como indicador de gravidade
geral em multiplas lesbes corporeas. Apesar de novas ferramentas para avaliacdo da gravidade
dos doentes, e de possiveis vieses no uso em larga escala, como observado por Deuhouche e
colaboradores em 2022 (DEHOUCHE, 2022), o ISS é ainda considerado um escore robusto.
Nos resultados do presente estudo o valor médio do ISS (29,83) confirmou a gravidade dos
traumatizados admitidos na Unidade de Emergéncia, concordando com a diferenca
significativamente maior de valores, para os doentes que evoluiram & ébito. Apesar da Escala

de Coma de Glasgow néo refletir com precisdo o nivel de consciéncia, € um indicador critico
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de gravidade para as lesOes cranianas (BODIEN et al., 2021). Na populagédo do estudo, todos
os individuos foram admitidos com escore < 8, variando a pontuagdo entre 3 ¢ 8 com média de
3,57, assim considerados em coma. Pode-se discutir que os doentes foram admitidos
rebaixados, nao por lesdo neuroldgica, mas por quadro de choque profundo. Entretanto o valor
minimo de AlIS para cabega, como critério de incluséo, foi de 3, excluindo a hipdtese de choque
como causa exclusiva da inconsciéncia.

Hé& alguns anos, além dos escores de trauma citados, novos marcadores de gravidade
surgiram, especialmente para avaliacdo fisiologica durante a fase inicial de atendimento.
Considerando que as alteragdes fisioldgicas agudas sdo as mais importantes para 0s
traumatizados, diversos estudos mostraram a relevancia de marcadores de perfuséo, como Base
Excess e especialmente o lactato, apresentando-se geralmente muito alterados devido ao
processo de isquemia / hipoxia (ROSSAINT et al., 2023). O estudo de Park et al concluiu que
o0 nivel de lactato € um possivel marcador prognostico para PTM em trauma grave, entretanto
néo para as lesbes cranianas associadas a transfuséo liberal (PARK et al., 2019). Diferente disto,
0 presente estudo ndo encontrou significancia em relacédo ao pior desfecho neuroldgico dos que
sobreviveram ou dos que evoluiram a 6bito e os marcadores de ma perfusao tecidual. Deve-se
lembrar que estes marcadores foram colhidos ao chegar, naturalmente podendo apresentar
melhor ou pior performance durante a conducdo do doente.

Seguindo a discussao sobre indices de gravidade, a Escala de Rankin Modificada, é o
instrumento de avaliacdo funcional mais prevalente nas pesquisas atuais de desfecho
neuroldgico, especialmente para os acidentes vasculares cerebrais (AVC). Faz-se
questionamento sobre a variabilidade do profissional avaliador, podendo existir diferentes
resultados para observadores diferentes, considerando muitas vezes a diversidade de
profissionais de saude que aplicam este instrumento. Em uma revisdo sistematica, os autores
concluiram que a confiabilidade da escala, de natureza ndo paramétrica, € moderada, sugerindo
novos estudos (QUINN et al., 2009). Apesar de desenvolvida na década de 50 para avaliagdo
do AVC agudo, atualmente é utilizada para avaliacéo de deficiéncia ou dependéncia apos lesdes
gue comprometam o sistema nervoso central. No trabalho apresentado por Haggag, de forma
diferente, o autor concluiu que a Escala de Rankin Modificada é confiavel baseando-se no fato
que é uma entrevista estruturada, com critérios bem definidos (HAGGAG; HODGSON, 2022).
O fato do uso mais frequente para doentes apés AVC, e de ser interpretado de maneiras
diferentes pode representar uma limitagdo em estudo envolvendo TCE. Entretanto neste
presente estudo, a distribuicdo dos valores da Escala de Rankin Modificada, encontrados em

toda populacéo do estudo, ficou entre 4 (incapacidade moderadamente grave) com percentual
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de 11,7% e 6 (Obito) com percentual de 72,7%, provavelmente excluindo o viés da andlise
individual do avaliador.

Muito se discute em relacdo a quantidade de volume administrado inicialmente, por
meio de solucgdes cristaloides ou sangue e seus componentes, e lesdo secundaria intracraniana.
Muitos doentes com TCE grave apresentam-se em choque hemorragico na sua admiss&o.
Devemos lembrar que o trauma de crénio nunca é causa de choque hipovolémico,
independentemente da extensdo da gravidade ou da hemorragia intracraniana. Um desafio é
manter pressao arterial, na verdade pressao de perfusdo cerebral, alvos sem reposicao volémica
adequada e interrupcao precoce da fonte de sangramento. A hipotenséo permissiva, onde busca-
se PAS entre 80 e 90 mmHg, é uma estratégia valida apenas para doentes com fonte de
sangramento ativo, sem lesdo de cranio grave, e a recomendacdo atual para doentes com TCE
grave ¢ uma pressao arterial média (PAM) > 80 mmHg (ROSSAINT et al., 2023). A pratica da
Divisdo de Cirurgia de Urgéncia e Trauma do HCFMRP-USP ¢é a reposic¢do controlada de
cristaloides (aproximadamente 1 litro), sequida da reposi¢do por meio do PTM, independente
do TCE grave associado ou ndo, mantendo PAS e PAM recomendadas. No presente estudo, a
PAS média foi de 93,9 mmHg, a mediana de 85 mmHg (desvio padrdo de 33,96) para 0s
individuos que sobreviveram, e a média de 75,48 mmHg, a mediana de 70 mmHg (desvio
padrdo de 26,48) para os Obitos, assim com diferenca significativa para os que sobreviveram
com valores maiores da PAS. O que ndo conseguimos garantir com certeza, é a quantidade de
volume (cristaloide) que foi administrado no ambiente pré-hospitalar (APH), apesar das
recomendacdes internacionais para uso de menor quantidade destas solucdes, isto pois nédo
existe, a0 menos em nossa regido, sangue para reposi¢do no ambiente de APH mdvel. Outra
recomendacdo é o uso de vasopressores, como noradrenalina, quando a estratégia de reposicédo
com restricdo do volume ndo atinge a PAS esperada (ROSSAINT et al., 2023). Algo também
ndo factivel no ambiente pré-hospitalar, pela dificuldade do uso de bombas de infusdo. Desta
maneira, mesmo com os esforcos para menor utilizacdo deste tipo de reposi¢do volémica
(restritiva), muitas vezes para manutencao de PAS alvo torna-se necessario durante o transporte
uma maior quantidade de volume. Assim optamos por ndo se avaliar esta variavel no presente
estudo.

Existe muita discusséo sobre o uso do PTM e o desfecho neuroldgico para doentes com
TCE grave. Em relagéo a triagem inicial com exames laboratoriais, hd uma recomendagéo da
sexta edicdo do European Guideline of Major Bleeding, publicado em 2023, para a mensuragao
repetida de hemoglobina e hematdcrito, como marcadores de sangramento, considerando que

um valor inicial na faixa de normalidade pode ndo ser fidedigno (ROSSAINT et al., 2023).
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Apesar desta recomendacdo, diversos autores, ao estudarem a necessidade de reposi¢do
volémica com sangue nos doentes com TCE grave, sugerem um valor gatilho. De outra maneira,
um trabalho publicado em 2019, concluiu que nao existem recomendac6es para valores ideais
de hemoglobina ou hematocrito no TCE grave (ABDELMALIK; DRAGHIC; LING, 2019).
Um estudo canadense com 13 hospitais selecionou 66 doentes com TCE grave, inicialmente
com taxa de hemoglobina menor que 9 g/dl nas primeiras 72 horas ap6s admissao na unidade
intensiva. Tais individuos foram randomizados em um grupo com estratégia restritiva de
reposicdo e outro grupo com estratégia liberal de reposicdo de sangue. Os autores concluiram
que ndo houve melhora significativa da mortalidade no uso liberal de sangue em comparacgéo a
estratégia restritiva (MCINTYRE et al., 2006).

Em outro estudo, uma revisdo retrospectiva de doentes internados com TCE, no periodo
de dois anos, os autores avaliaram estado funcional e Obito dos que receberam ou néo
transfusdo. Aproximadamente metade dos 139 doentes avaliados receberam sangue, sendo que
a andlise estatistica mostrou relacdo significativa de um pior resultado funcional para os que
receberam sangue, nao havendo relacdo com morte (WARNER et al., 2010). Na analise
randomizada de Gobatto et al, em que 44 doentes foram divididos em dois grupos, um com
transfusdo restritiva e outro com transfusao liberal, os autores concluiram que a mortalidade
hospitalar e o desfecho neurolégico favoreceram o grupo que recebeu transfusdo liberal
(GOBATTO et al., 2019).

Uma revisdo sistematica e metanalise, publicada em 2022, sobre transfusdo em TCE,
concluiu a favor da utilizagéo de protocolos restritivos em comparagdo com protocolos liberais
do uso de sangue ap6s TCE. Entretanto, alguns trabalhos analisados ndo se limitaram aos
doentes com trauma de cranio, algo que deve ser questionado. Tal artigo recomenda novos
estudos sobre o0 assunto (MONTGOMERY et al., 2022).

Este assunto, apresenta maior controvérsia, pois no presente estudo quando
comparamos 0 grupo que recebeu o PTM, com o grupo que ndo o recebeu, concluimos que
aqueles nédo transfundidos apresentaram um pior desfecho neuroldgico (Escala de Rankin
Modificada com escores variando de 3 a 6), além do significante maior nimero de ébitos. Em
contrapartida, aqueles que receberam o PTM apresentaram uma chance 67% maior de
sobreviver. Alem destes resultados, o que gera discussdo em relacdo a literatura € que a
quantidade de plasma fresco foi significativamente maior nos individuos que sobreviveram.

Considerando gque néo existem evidéncias na literatura sobre o uso ou ndo do PTM no
TCE grave, considerando que a maioria dos estudos avaliou exclusivamente o traumatismo de

cranio, ndo considerando a gravidade de lesdes associadas, podemos inferir pelo presente
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estudo que se tenha encontrado uma forte evidéncia em favor de uma recomendagao para 0 uso
liberal de transfuséo por meio do PTM atual, nos doentes com TCE grave.

Este trabalho apresenta algumas limitacdes que devem ser reconhecidas. Em primeiro
lugar trata-se de um estudo retrospectivo, em que apesar de tentativa de uma melhor selecao
dos grupos caso e controle, ndo tivemos controle sobre todas as variaveis estudadas. Outra
critica refere-se ao tamanho da amostra populacional do estudo, com apenas 77 casos
selecionados entre os dois grupos. Tal nimero néo esta relacionado ao desenho do estudo, mas
ao numero de doentes admitidos em nosso servico que contemplaram os critérios de incluséo
no estudo. E por fim o intervalo de tempo estudado (2013 a 2018). A ampliacdo da amostra
ficou comprometida em virtude do inicio da Pandemia do COVID-19 no final do ano de 2019,
0 que impossibilitou a revisao final dos casos especialmente dos 6bitos no IML, a partir desta
data.

Os resultados, apesar das limitagcbes, nos fizeram refletir na importancia do uso
adequado do PTM nos doentes traumatizados graves. Assim sugerimos novos estudos

envolvendo o tema.
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6. Conclusao
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O estudo mostrou um amplo predominio de individuos do sexo masculino entre as
vitimas de trauma grave na amostra estudada, sendo os eventos envolvendo motocicletas e
pedestres 0s mecanismos mais frequentes. O trauma de cranio foi a lesdo mais grave, com alta
taxa de mortalidade, sendo que as lesBes de outros segmentos corpdreos ou mesmo a idade dos

doentes ndo demonstraram estar associadas ao 6bito quando o TCE grave esté presente.

O desfecho neuroldgico com sequelas graves e obito foi 80% maior nos individuos que
ndo receberam sangue e seus componentes por meio do PTM em comparagdo com 0 grupo que
recebeu o PTM. Tais achados podem indicar que o PTM representa medida importante a ser
implementada em servigcos de trauma com objetivo na melhora da assisténcia ao paciente
instavel vitima de trauma cranioencefalico.

Novos estudos sdo necessarios considerando maior casuistica e envolvendo outros

territorios.
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ANEXO |

DEFINICOES DOS INDICES DE TRAUMA

1) Abbreviated Injury Scale — AIS

A AIS é uma lista de milhares de lesdes, cada qual com um valor de gravidade variando
de 1 a 6. O organismo é dividido, para efeito do calculo do indice, em seis regides anatdmicas:
1) cabeca e pescoco; 2) face; 3) torax; 4) abdome e conteldo pélvico; 5) extremidades e bacia;
6) externo e outros. As lesdes sdo classificadas em: 1) leve; 2) moderada; 3) grave, sem risco
iminente de vida; 4) grave, com risco iminente de vida; 5) critica, de sobrevida duvidosa; 6)
quase sempre fatal (TOHIRA et al., 2011).

2) Injury Severity Scores — ISS

O ISS ¢ calculado ap0s a classificacdo dos indices mais graves de cada uma das seis
regides para as quais se atribuiram valores da AlS, escolhendo-se os trés valores mais elevados
em segmentos corpéreos diferentes e realizando-se a soma dos seus quadrados. Assim, o ISS
pode variar de 1 a 75. Por definigéo, qualquer paciente com uma leséo AlIS igual a seis tem um
ISS de 75. A gravidade anatdbmica da lesdo é com frequéncia estratificada de acordo com o0s
seguintes limites do valor de ISS: 1 a 8: leve; 9 a 14: moderada; 15 a 24: grave; >24: muito
grave (GUANABARA et al., 1974).

3) Escala de Coma de Glasgow — ECG
Avalia as condicGes neuroldgicas do paciente e o seu calculo é realizado pela soma dos valores
associados a trés variaveis: abertura ocular, resposta verbal e melhor resposta motora, de acordo

com a tabela a sequir:



Variaveis

Valor

Abertura ocular

Espontéanea

Ao comando verbal

A dor

Nenhuma

R IN W~

Resposta verbal

Orientado

Confuso

Palavras inapropriadas

Sons incompreensiveis

Nenhuma

R INIW|~|O1

Melhor resposta motora

Obedece aos comandos

Localiza a dor

Movimento de retirada

Flexdo anormal

Extensdo anormal

Nenhuma

R IN|W|~ OO
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Os valores da ECG oscilam entre 3 e 15 e o nivel de gravidade € estratificado de acordo

com os seguintes limites: 1 a 8: grave; 9 a 12: moderada; 13 a 15: leve (HOWARD R.
CHAMPION, [s.d.]) (CHAMPION et al., 1989).

4) Revised Trauma Score — RTS

E um indice fisioldgico e o seu calculo se baseia nos valores atribuidos a trés variaveis:

Escala de Coma de Glasgow, Pressdo Arterial Sistélica e Frequéncia Respiratdria, de acordo

com a tabela a seguir:

PAS
ECG | Valor (mmHgQ) Valor FR Valor
13a15 4 >89 4 10a29 4
9al2 3 76 a 89 3 >29 3
6a8 2 50a 75 2 6a9 2
4ab 1 1a49 1 lab 1
3 0 0 0 0 0

O célculo implica somar os valores correspondentes as variaveis utilizando uma

ponderacao de acordo com a formula:
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RTS =0,9368 x ECG + 0,8226 x PAS + 0,2908 x FR

O RTS varia de zero a aproximadamente 8, podendo-se, a partir do seu resultado,
estimar a probabilidade de sobrevivéncia (PS) do paciente, expressa na seguinte tabela
(HOWARD R. CHAMPION, [s.d.]) (CHAMPION et al., 1989).

Valor de Probabilidade de sobrevida
RTS (PS)
8 0,988
7 0,969
6 0,919
5 0,807
4 0,605
3 0,361
2 0,172
1 0,071
0 0,027

5) Trauma and Injury Severity Score - (TRISS)

Representa uma combinacdo dos indices anatdmico (ISS) e fisiologico (RTS),
combinado as variaveis idade do paciente e tipo de trauma (contuso ou penetrante). Tem grande
relevancia na analise retrospectiva da probabilidade de sobrevida (PS) e baseia-se em um
modelo logistico, onde:

PS=1/(1+e™)

Assim, 0 modelo € definido por:
b = b0 + b1(RTS) + b2(I1SS) +b3(idade)

Em relacdo a variavel idade, assume-se valor O para individuos até 54 anos de vida e

valor 1 para pessoas com mais de 54 anos (SCHLUTER et al., 2010).
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ANEXO II

Escala de Rankin Modificada

PONTUACAO DESCRICAO
0 Sem qualquer sintoma
1 Sem incapacidade significante apesar dos

sintomas; capaz de realizar todos 0s

deveres e atividades usuais

2 Incapacidade leve; incapaz de realizar
todas as tividades preévias, mas é capaz de

cuidar de si proprio sem auxilio

3 Incapacidade moderada; necessita de
alguma ajuda, mas é capaz de caminhar

sem assisténcia

4 Incapacidade moderadamente grave,
incapaz de caminhar sem assisténcia e
incapaz de atender as suas necessidades

fisicas sem assisténcia

5 Incapacidade grave, acamado,
inconsciente, requer constante atencéo e

cuidados de enfermagem

6 Obito

B Farrell, J Godwin, S Richards, C Warlow. The United Kingdom transient ischaemic attack
(UK-TIA) aspirin trial: final results. Neurol Neurosurg Psychiatry 1991 ;54(12):1044-54.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Farrell+B&cauthor_id=1783914
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Godwin+J&cauthor_id=1783914
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Richards+S&cauthor_id=1783914
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Warlow+C&cauthor_id=1783914

73

ANEXO 111

Protocolo de Transfusdo Maci¢ca do HCFMRP-USP

Protocolo revisado em 08/2018. Aprovado como Procedimento Operacional: PO DA-7.4.

1. OBJETIVO
Estabelecer regulamentacao para a aplicacdo do processo de transfusdo macica na unidade
de Emergéncia do HCRP.

2. CAMPO DE APLICACAO

Situacdes em que haja indicacdo de transfusdo macica

3. INTRODUCAO

Transfusdo Macica (TM) de hemocomponentes € indicada para tratar a perda macica de
sangue e pode ser definida por:

- Perda correspondente a uma ou mais volemias em periodo inferior a 24 horas

- Perda de meia volemia em menos de 3 horas

- Perda de 150 mL/min.

Os objetivos da TM séo: restaurar a volemia de modo a manter adequada a perfusdo e a
oxigenacdo tecidual, corrigir eventuais distdrbios da hemostasia e contribuir para evitar ou

corrigir a hipotermia.

4. ACIONAMENTO DO PROTOCOLO DE TRANSFUSAO MACICA
O uso de scores ndo tem o objetivo de substituir o julgamento clinico, mas melhorar atomada

de decisdo no acionamento do PTM.

4.1. Scores — Preditivos para 0 uso de TM:

Assessment of Blood Consumption - ABC score: utiliza 04 variaveis independentes, que
podem ser analisadas na sala de trauma durante a avaliagéo inicial. A presenca de qualquer
componente contribui com um ponto para a soma total. O indice pode variar de 0 a 4 pontos,

sendo o valor > 2 utilizado como preditor para acionamento do PTM.



ABC score

Critério

SCORE

Mecanismo Penetrante

PAS <90 mm Hg

FC > 120 bpm

FAST

RIS
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Shock Index: definido pela razdo entre a frequéncia cardiaca (FC) e pressdo arterial sistolica

(PAS), € um indicador clinico, simples de ser calculado, para hipovolemia.

Shock Index (FC/PA)

Grau de Coque SCORE
Sem choque <0,6
Choque leve 0,6a<1,0
Choque moderado 10a<1,4
Choque grave > 14

4.2. Acido Tranexanico:

O Acido Tranexamico (ATX) é um antifibrinolitico, semelhante a lisina e interfere com a

ligacdo do plasminogénio com a fibrina, necesséria para a ativagdo da plasmina. A quebra

da fibrina pela acdo da plasmina € a base da fibrindlise. O uso do ATX reduziu

significantemente a mortalidade por sangramento em doentes traumatizados quando

administrado até trés horas apds o evento traumatico.

Protocolo de Utilizagdo do Acido Tranexanico:

Quanto Quando Como
19 Junto ao PTM 04 ampolas + 100 ml SF, EV em 10 minutos
1g Iniciar apds 1g inicial 04 ampolas + 500 ml SF, EV em B1/ 8 horas
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ABC score + Shock Index

!

—_ =

'

Acionar PTM

Acionar Banco de Sangue:
-traz hemocomponentes
leva sangue coletado
- Laboratorio
- Banco de Sangue

!

Ac. Tranexamico

— =

Equipe de Enfermagem /Runner:
- leva sangue coletado

- Laboratorio

- Banco de Sangue

- Reanimacao com 2| de SRL
- CH/ PFC / Crio / Plaquetas — PTM e
julgamento clinico

5. PROCEDIMENTO NA AGENCIA TRANSFUSIONAL

5.1. A Agéncia Transfusional (AT) sera acionada para iniciar o Protocolo de
Transfusdo Macica (PTM), o acionamento em geral é realizado pelo contato telefénico
e ao atender a chamada para o acionamento o profissional deve anotar os dados no
impresso FH 2.42, é necessario anotar o nome do paciente, o sexo, local onde se
encontra, 0 nome do responsavel pelo acionamento do PTM, o horario da ligacéo e se

possivel a idade do paciente

5.2. Imediatamente a agéncia iniciara a preparacdo do pacote 01 e procedera conforme
acOes descritas na tabela I. A enfermagem da hemoterapia devera estar disponivel para
instalagdo imediata do CH do pacote 01.

5.3. Ao entregar este produto, deve-se recolher as amostras do paciente, devidamente
identificadas. As amostras da sala do trauma, em geral, sdo coletadas pela enfermagem do
proprio setor. A enfermagem da hemoterapia deve checar a identificacdo destas amostras e
deve entregar os tubos para tipagem e testes de compatibilidade, (01 tubo de tampa roxa e
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01 tubo de tampa amarela) ao setor de imuno-hematologia e os tubos (01 de gasometria, 01
de tampa roxa e 01 de tampa azul) ao Laboratério de Urgéncia.*1

5.4. AT, ao receber a informacdo de um Protocolo de Transfusdo Maciga, deve abrir
uma “Planilha de Transfusdo Maci¢a” . Ha necessidade de se preencher a identificacdo do
paciente e 0 nome do médico solicitante, anotar os nimeros das bolsas enviadas e a hora da
liberacdo destes produtos.

5.5. Assim que ocorrer a identificacdo do paciente, aderir a etiqueta de identificacdo
do paciente a planilha e a Guia de Fornecimento;

5.6. Apds o pacote 01, o pacote 02 serd preparado automaticamente e enviado.

5.7. Apds a liberacdo do pacote 02, sera iniciado o preparo do pacote 3, e se necessario
do pacote 04, sucessivamente, até que a AT seja comunicada da suspensdo do PTM

5.8. O médico que iniciou 0 PTM deve, assim que possivel, preencher a requisicao de
Transfusdo de emergéncia “-Autorizagdo para Transfusdo de Urgéncia ou Emergéncia” e a
solicitacdo de transfusao.

5.9. A TM pode ser iniciada na sala de trauma e se estender para o centro cirdrgico

5.10. O PTM pode ser acionado pelo centro cirargico ou CTIl em pacientes ndo
classificados como trauma vermelho, se houver critérios de inclusdo destes pacientes neste
protocolo.

EX: Complicagdo hemorrégica em outros pacientes cirdirgicos, ndo necessariamente vitimas
de trauma.

5.11. Os Hemocomponentes do pacote 01 serdo liberados com PFC do tipo A e
hemaécias tipo O. A escolha do Rh respeitara as seguintes condicdes: *1

° RhD positivo: Mulheres >45 anos e homens;
° RhD negativo: Mulheres < 45 anos.

5.11.1. Se ndo houver a possibilidade de conhecer a idade do paciente do sexo feminino
deve-se enviar bolsa O RhD negativo.

5.11.2. A unidade de PFC do tipo A devera estar disponivel, descongelada, para o
atendimento imediato do pacote 1.

5.12. A partir da liberagdo do pacote 01, os produtos hemoterépicos devem ser enviados
respeitando o tipo ABO.

5.13. Nos casos RhD negativos, em que houver necessidade de transfundir CH RhD
positivo, deve-se comunicar o médico responsavel pela AT para avaliacdo de necessidade
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de uso de imunoglobulina anti-D.

5.14. Apds o envio da primeira unidade de PFC tipo A, pacote 1, as unidades de PFC
subsequentes serdo ABO compativeis, independentemente do Rh

5.15. As plaquetas contidas em cada pacote serdo provenientes de aférese ou de pool e
serdo fornecidas conforme disponibilidade em estoque, independentemente do tipo ABO. A
escolha do Rh seguird as mesmas condic@es descritas anteriormente para CH.

5.16. As unidades de Crioprecipitado serdo fornecidas conforme disponibilidade em
estoque, independentemente do tipo ABO, exceto em criangas com peso inferior a 30 kg que
deverdo ser ABO compativeis.

5.17. O médico assistente do trauma, anestesiologista ou intensivista que assistem o
paciente poderdo suspender o envio dos pacotes e/ou modificar o esquema de transfuséo
gerando prescricdo dirigida para o paciente.

5.18. Em ocasifes especiais, quando a AT detectar que algum paciente tenha recebido
volume de CH igual ou superior a sua volemia, ela podera alertar a equipe cirdrgica ou o
anestesiologista sobre a possibilidade de troca volémica, e o inicio do PTM (tabela 2).

6. CONSIDERACOES GERAIS

6.1. O PTM podera ser desencadeado pela equipe cirdrgica, pela anestesiologia, pela
terapia intensiva.

6.2. O PTM pode ser alterado conforme solicitacdo do médico que assiste 0 paciente.

7. CONSIDERACOES ESPECIFICAS

7.1. Quando houver, a0 mesmo tempo, mais de uma transfusdo de extrema urgéncia,
encaminhar CH tipo O e PFC tipo AB.

7.2. Em situacBes excepcionais em que ndo for possivel conseguir amostra ou nao
houver a possibilidade de tipagem, os pacientes deverdo ser transfundidos seguindo-se as
recomendacdes previstas no item 6.1

7.3. A partir da liberacdo do pacote 02, estes deverdo ser enviados em caixa térmica
especifica para este protocolo, em condic6es ideais de conservacdo e seguindo 0s critérios
de conservacéo da tabela 03.

7.4. Diariamente deve ser descongelada uma unidade de PFC do tipo A e esta unidade
deverad permanecer na caixa plastica em geladeira de liberados, identificada com o rétulo
“transfusao maci¢a”. Esta unidade ¢ de uso exclusivo do PTM.
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7.5. Esta caixa térmica devera ser recolhida pela enfermagem da AT apds o uso e deve
ser mantida limpa, identificada e de facil acesso para utilizacdo em Transfusdo Macica.

8.RESPONSABILIDADE
Médico

Enfermagem / Auxiliar e técnicos

Biologistas / Assistente de Laboratério e Técnico de Laboratério

9.REGISTRO

Planilha de Controle de Transfusédo Macica.

Prontuario médico e enfermagem

Tabela 01. Escrever titulo

Pacote CH PFC Plaquetas Crio
1 2 1

2 4 2

3 4 2 10

4 4 2 1

5 4 2

A partir do 6° pacote, repetir a composicdo dos pacotes 3, 4 e 5, sucessivamente, enquanto
necessario.

Tabela 2 Escrever titulo

Calculo de VVolemia Estimada

Sexo feminino 65 ml/kg
Sexo masculino 70 ml/kg
Gestante no 3° trimestre 80ml/kg
Paciente Obeso 60ml/Kg

RN a termo

2 x 85 ml/Kg (160mI/Kg)

RNPT

2 x 100ml/Kg (200ml/Kg)




Tabela 3 — Escrever titulo
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Tipo de Numero de Quantidade de Disposicao
Hemocomponente unidades Gelo
CH lab 5Kg Superior
PLAQUETAS 1a20 4009 Preso a tampa*
PFC 1a10 3Kg Superior
CRIO 1a20 3Kg Superior
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: IMPACTO DO PROTOCOLO DE TRANSFUSAO MACIGA NAS VITIMAS DE TRAUMA
CONTUSO EM UM CENTRO DE REFERENCIA EM TRAUMA

Pesquisador: MAURICIO GODINHO

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 12385519.8.0000.5440

Instituicdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP -
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.304.655

Apresentagao do Projeto:

O sangramento macico é responsavel por 50% das mortes nas primeiras 24 — 48 horas apo6s a admisséo
hospitalar mesmo em centros especializados de trauma em todo mundo. A perda de sangue macica esta
associada, muitas vezes, a coagulopatia especifica que o traumatizado desenvolve, sendo atualmente um
enome desafio no manejo destes doentes. A manutencgédo da perfuséo tecidual adequada, a prevengéo bem
como a reversdo da coagulopatia associada ao trauma dependem além da interrupgéo precoce do
sangramento, também da reanimagao hemostatica que envolve a infusdo precoce de hemacias e outros
hemocomponentes, administrados por meio do Protocolo de Transfusdao Macica.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar o impacto do PTM nos desfechos clinicos da populagéo vitima de trauma contuso

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Por se tratar um estudo retrospectivo ndo traz risco para os pacientes.

Beneficios: Considerando que o sangramento ativo € uma das principais causas de morte, no doente
traumatizado, nas primeiras 24 horas de admissao hospitalar, bem com a implantagdo do Protocolo de
Transfusdo Maci¢a (PTM), este projeto devera avaliar o desfecho dos doentes que, com indicagéo,
receberam o PTM. Ira avaliar ainda o desfecho dos doentes com lesGes com sangramento macico e trauma
cranio encefalico grave. Este projeto pode avaliar a efetividade e a

Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br
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necessidade do uso do PTM em hospitais terciarios que atendem vitimas de trauma com maior gravidade.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo observacional, correlacional, de campo, retrospectivo, longitudinal, com abordagem
quantitativa, no qual farao

parte do estudo amostras populacionais de individuos tratados na UE do HCFMRP-USP entre 1° de agosto
de 2013 e 31 de julho de 2018, em

decorréncia de eventos traumaticos contusos, com idade igual ou superior a 15 anos de idade. As vitimas
de trauma contuso admitidas no periodo

do estudo serédo identificadas no Banco de Trauma da Divisdo de Cirurgia de Urgéncia e Trauma. Os
individuos para os quais o protocolo foi

acionado no periodo estudado serdo identificadas por meio da listagem de acionamento do Protocolo de
Transfusdo Macica da Agéncia

Transfusional, que contém o nome e o registro hospitalar de todos os doentes.

Com base nesse levantamento serdo analisadas as variaveis do estudo para os dois grupos: doentes com
acionamento do PTM (C-PTM) e doentes sem acionamento do PTM (S-PTM). Também seréo identificados
neste mesmo banco de dados os doentes com trauma craniencefalico que forma submetidos ao PTM para
avaliacdo dos desfechos estudados

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Documentos devidamente apresentados. Solicita a dispensa de aplicagdo do Termo de consentimento livre
esclarecido, considerando tratar-se de estudo retrospectivo de amostra populacional

Recomendacoes:
nao se aplica

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS 466/2012, o projeto de pesquisa, assim como a solicitagdo de
dispensa de aplicagdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, podem ser enquadrados na
categoria APROVADO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagédo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatério final ao término do trabalho. Qualquer modificagdo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova verséo, de
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forma objetiva e com justificativas, para nova apreciagéo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagcéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/04/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1115264.pdf 10:16:45
TCLE / Termos de |Dispensa_TCLE.docx 23/04/2019 |Rodrigo Barbosa Aceito
Assentimento / 10:16:16 | Cerantola
Justificativa de
Auséncia
Orgamento Orcamento_Tese.docx 23/04/2019 |Rodrigo Barbosa Aceito
10:16:05 [ Cerantola

Orgamento Carta_Aprovacao_Orcamento_UPC.pdf | 22/04/2019 |Rodrigo Barbosa Aceito
12:54:02 | Cerantola

Cronograma Cronograma_Tese.docx 22/04/2019 |Rodrigo Barbosa Aceito
12:52:47 | Cerantola

Folha de Rosto FR_Maurcio_Godinho.pdf 22/04/2019 |Rodrigo Barbosa Aceito
12:51:25 | Cerantola

Declaragéo de RESUMO_PTM.docx 20/09/2018 |Rodrigo Barbosa Aceito

Pesquisadores 07:52:10 _[Cerantola

Declaragéo de Beneficios_do_Projeto.docx 20/09/2018 |Rodrigo Barbosa Aceito

Pesquisadores 07:51:16 [ Cerantola

Declaragéo de Parecer_CIES_MauricioGodinho.pdf 20/09/2018 |Rodrigo Barbosa Aceito

Pesquisadores 07:50:40 | Cerantola

Projeto Detalhado / |Projeto_de_Pesquisa_PTM_HCFMRPU | 20/09/2018 |Rodrigo Barbosa Aceito

Brochura SP_REVISAO_2018_Mauricio_Godinho. 07:50:34 |Cerantola

Investigador docx

Situagao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
RIBEIRAO PRETO, 06 de Maio de 2019
Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))
Endereco: CAMPUS UNIVERSITARIO
Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br
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