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3 INTRODUCTION

3.1 Justification de 1’étude

La traumatologie est la premicre cause de mortalité chez les sujets jeunes actifs en France et dans les
pays développés (1,2). 90% de ces décés surviennent dans les douze premicres heures (3).
L’hémorragie représente la principale cause de mortalité¢ évitable dans les vingt-quatre premicres

heures (4), notamment par retard diagnostique et thérapeutique (5).

25 a 35% des polytraumatisés développent une coagulopathie aigue endogene des les premieres
minutes suivant le traumatisme (6). Sa présence a 1’admission est un facteur de risque indépendant
de recours a une transfusion massive (TM), de défaillance multi-viscérale (DMV), de complications

infectieuses, de durées de séjour en réanimation prolongées et de mortalité plus élevée (7-9).

La prise en charge des patients polytraumatisés en choc hémorragique a évolué ces dernicres années,
en parallele d’une meilleure compréhension de la physiopathologie de cette coagulopathie (10-12) :
création de « trauma system » (13), importation du monde militaire de stratégies de « damage control
resuscitation » (14,15), utilisation systématique d’acide tranexamique (16,17), et surtout optimisation
de la stratégie transfusionnelle. Différents travaux ont montré I’importance d’initier précocement la
transfusion en culot de globules rouges (CGR) (18), mais aussi en plasma frais congelé (PFC) (19),
en maintenant un ratio transfusionnel de culot plaquettaire (CP) / PFC / CGR entre 1/1/2 et 1/1/1
(20,21). Les recommandations formalisées d’expert (RFE) de la société francaise d’anesthésie
réanimation (SFAR) de 2015 (22) préconisent que toutes ces mesures soient réunies au sein de
protocoles locaux de gestion de I’hémorragie massive, comprenant notamment [’utilisation de packs

transfusionnels.

Le centre hospitalo-universitaire (CHU) de Nantes est un « trauma center » de niveau I. Il dispose a
toute heure de toutes les spécialités chirurgicales, d’un plateau technique de radiologie
interventionnelle et de moyens de transfusion massive. C’est le centre de référence pour I’accueil des
traumatisés les plus graves des départements de Loire-Atlantique et Vendée selon deux algorithmes
de régulation (Annexe 2a et 2b). Tous les polytraumatisés en choc hémorragique ou a risque des deux
départements, sont pris en charge en préhospitalier par une équipe médicalisée puis transférés

d’emblée au bloc opératoire des urgences (BU) du CHU de Nantes.

Un protocole de transfusion massive est appliqué BU du CHU de Nantes depuis le 02 Juillet 2018.

Les avantages théoriques attendus en traumatologie de ce protocole sont multiples : initiation plus
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rapide de la transfusion, maintien d’un haut ratio transfusionnel de PFC/CGR, réduction du délai entre
la survenue du traumatisme et le controle du saignement actif, réduction de la consommation de
produits sanguins labiles (PSL), réduction de la mortalité et des complications de réanimation.

La transfusion massive dans un contexte d’urgence en traumatologie comporte plusieurs
particularités : patient anonyme ou identité incertaine, délivrance de plusieurs PSL en méme temps,
nécessité de transfuser rapidement. Elle induit de ce fait une augmentation des risques de la chaine
transfusionnelle : erreur de délivrance, destruction des PSL, surtransfusion, survenue d’événements

indésirables transfusionnels.

3.2 Objectifs de I’étude

Quatre apres sa mise en place, cette étude évalue 1’application du protocole de transfusion massive

au BU du CHU de Nantes, son impact sur le devenir des polytraumatisés en choc hémorragique ainsi

que sur la consommation de PSL.



4 METHODE

4.1 Méthodologie générale

Il s’agissait d’une ¢tude observationnelle, rétrospective, monocentrique (au BU du CHU de Nantes),
de type avant/aprés. La période étudi¢e s’étendait du 01 Janvier 2016 au 31 Décembre 2021. Le
protocole de transfusion massive ayant €t¢ mis en place et appliqué a partir du 02 Juillet 2018, tous
les patients inclus avant cette date constituaient le groupe avant, tandis que ceux inclus a partir de

cette date constituaient le groupe apres.

4.2 Phase avant

La phase avant s’étendait du 01 Janvier 2016 au 01 Juillet 2018. Il n’y avait pas de score prédictif de
transfusion massive défini ni de procédure simplifiée de commande des PSL établie. La prise en
charge des polytraumatisés en choc hémorragique était laissée a la discrétion du médecin anesthésiste-

réanimateur (MAR).

4.3 Phase apres
La phase apres s’étendait du 02 Juillet 2018 au 31 Décembre 2021. La phase d’apprentissage du

protocole avait lieu avant sa mise en place par une présentation et une formation dédiée des €quipes.
Il n’y avait pas de période de non-inclusion de patients au décours immédiat de la mise en place du

protocole.

Présentation du protocole de transfusion massive du CHU de Nantes :

Le protocole de transfusion massive du CHU de Nantes est présenté en annexe 3. Dans le cadre du
patient polytraumatisé, il repose sur ’identification des patients a risque de transfusion massive via
I’utilisation du Assessment of Blood Consumption score (score ABC) (24). Ce score comprend quatre
critéres : traumatisme pénétrant, pression artérielle systolique (PAS) inférieure ou égale a 90 mmHg,
fréquence cardiaque (Fc) supérieure ou égale a 120 bpm, FAST échographie positive. La présence en
préhospitalier d’au moins deux criteres sur quatre, ou la nécessité de transfusion, permet au MAR de

déclencher le protocole.

Ce protocole appel a la prescription simplifiée de PSL, dite en packs transfusionnels. Ceux-ci sont
composés de 4 CGR, 3 PFC et 1 CP non phénotypés. Ils sont commandés au centre de transfusion
sanguine (CTS) selon une procédure de délivrance rapide nécessitant uniquement le sexe et 1’age du
patient (supérieur ou inférieur a 50 ans). Les PSL sont alors décongelés (pour les PFC) et réservés au

CTS. Ils peuvent selon I’appréciation du MAR étre délivrés au BU par anticipation avant I’arrivée du
7



patient. Ils sont réceptionnés par un aide-soignant dédi¢ au réle de coursier entre le CTS et le BU. Ils
sont ensuite controlés et transfusés via un réchauffeur/transfuseur par un infirmier diplomé d’Etat
dédié.

A ces packs transfusionnels sont associées 1’administration : d’acide tranexamique 1g en dose de
charge sur dix minutes dans les trois premiéres heures du traumatisme puis 1g en continu sur huit
heures, de Fibrinogéne 3g d’emblée puis 1,5g tous les 2 packs transfusionnels, de Chlorure de
Calcium 2g d’emblée puis 1g par pack transfusionnel.

En paralléle, différentes mesures communes a la prise en charge de tout polytraumatisé sont mises en
place. Un bilan biologique complet est prélevé selon une procédure de super-urgence définie au BU
du CHU de Nantes, dite « biochoc ». Celle-ci permet d’obtenir les résultats d’hémostase standard en
15 minutes (25). Chez ces patients les plus instables, ce bilan est répété au plus tard a 1 heure et guide
la suite de la transfusion.

A cours de la procédure de transfusion massive, tous les PSL transfusés sont répertoriés sur une feuille

dédiée. Celle-ci est faxée au service d’hémovigilance a la fin de la prise en charge au BU.

4.4 Critéres d’inclusion

Les patients qui présentaient tous les critéres suivants étaient inclus dans 1’étude : étre admis pour un
polytraumatisme au BU du CHU de Nantes (directement ou par transfert secondaire) entre le 01
Janvier 2016 et le 31 Décembre 2021, avoir plus de 15 ans a I’admission et étre pris en charge par
1I’équipe médico-chirurgicale adulte, €tre transfusé d’au moins un CGR dans les six premieres heures

du traumatismes (dont transfusion préhospitaliere) et au moins trois CGR a vingt-quatre heures.

4.5 Critéres d’exclusion

Les patients qui présentaient au moins un des critéres suivants étaient exclus : étre une femme
enceinte, étre brilé au deuxieéme ou troisieme degré sur plus de 20% de la surface corporelle totale,
étre en arrét cardiorespiratoire (ACR) réfractaire (défini par 1’absence de récupération d’une activité
circulatoire spontanée au-dela de 30 min de réanimation spécialisée) des I’admission au BU, étre
inclus dans I’é¢tude PROCOAG (26) évaluant 1’administration de facteurs de coagulation chez les

polytraumatisés en choc hémorragique.



4.6 Objectif et critere de jugement principal

L’objectif principal de cette étude était d’évaluer I’impact du protocole de transfusion massive sur
I’évolution initiale en réanimation des polytraumatisés en choc hémorragique.

Pour y répondre, le critére de jugement principal évalué était la variation du Sequential Organ Failure
Assessment Score (score SOFA) entre le premier et troisiéme jour en réanimation (respectivement

nommés ci-apres J1 et J3).

Le score SOFA est un score composite évaluant le degré de dysfonctionnement de différents
systémes : respiratoire, cardiovasculaire, rénal, hématologique, neurologique, hépatique. Chaque
dysfonction est cotée de 0 a 4 en fonction de la gravité croissante de I’atteinte, résultant en un score

total allant de 0 a 24.

La variation observée entre J1 et J3 est nommée Delta SOFA J1-J3. Elle est calculée en soustrayant
le score SOFA maximal a J1 a celui de J3. Un Delta SOFA J1-J3 négatif signifiait une amélioration
du score SOFA entre J1 et J3. Un Delta SOFA J1-J3 positif signifiait une aggravation.

Un score SOFA maximal de 24 a J1 et J3, et donc un Delta SOFA J1-J3 de 0, était attribué aux patients
décédés dans les vingt-quatre premicres heures. Ce score maximal de 24 était a attribué¢ a J3
uniquement, avec dans ce cas un Delta SOFA J1-J3 positif, pour ceux décédés au deuxiéme ou
troisiéme jour. Tous les patients transférés du BU en réanimation avec d’emblée une limitation de
soins posée et un projet se limitant uniquement a des soins de confort et un accompagnement au déces
pour la famille, ou a une réanimation d’organe en vue d’un éventuel prélevement, étaient considérés
comme décédés a J1.

Les patients extubés, sans gaz du sang disponible, avaient un score de défaillance respiratoire coté a
0. Les patients maintenus sédatés avaient un score de défaillance neurologique coté en fonction du
score de Glasgow initial le plus péjoratif rapporté avant intubation. Les patients n’ayant pas de dosage

de la bilirubinémie a J3 avaient un score de défaillance hépatique coté identique a celui de J1.

L’hypothése de 1’étude était qu’une meilleure prise en charge de la coagulopathie a la phase initiale
par le protocole de TM entrainerait une meilleure évolution des défaillances d’organe a la phase
initiale en réanimation. La valeur du Delta SOFA J1-J3 serait dans ce cas plus négative dans le groupe

apres.



4.7 QObjectifs et criteres de jugement secondaires

Cette étude avait comme objectif secondaire d’évaluer I’impact du protocole de TM sur la
consommation de PSL, en précisant le taux de destruction de PSL. Il s’agissait aussi de préciser
I’impact sur la prise en charge au BU et sur le devenir en réanimation. L’adhésion au protocole des

MAR était également évaluée.

Pour répondre a ces différents objectifs, les critéres de jugement secondaires retenus étaient : le
nombre de PSL total et pour chaque type (CGR, PFC, CP) transfusés au BU et a 24h, le ratio
transfusionnel de PFC/CGR au BU, le délai de transfusion du premier CGR au BU, la quantité de
fibrinogene transfusée au BU, le pourcentage de destruction de PSL au BU, le pourcentage de patients
transfusés d’au moins dix CGR a vingt-quatre heures, le taux d’hémoglobine a I’arrivée en
réanimation, la survenue d’effets indésirables transfusionnels ; la clairance de la lactatémie a une
heure de la prise en charge au BU (évaluant la stabilisation hémodynamique des patients au BU) ; a
une heure de la prise en charge au BU également, le pourcentage de patients ayant une
hémoglobinémie (Hb) d’au moins 7 g/dL dans le cas général et 8 g/dL si traumatisme cranien (TC)
grave associé¢ (défini par un score de Glasgow initial inférieur ou égal a 8), un temps de prothrombine
(TP) d’au moins 40%, une numération plaquettaire d’au moins 50 G/L dans le cas général et 100 G/L
si TC grave associé et une fibrinogénémie d’au moins 1,5 g/L (évaluant la correction de I’hémostase
au BU) ; le délai entre I’arrivée au BU et la premiere acquisition d’image au scanner ; la survenue de
syndrome de détresse respiratoire aigiie (SDRA) / pneumonie acquise sous ventilation mécanique
(PAVM) / sepsis / épuration extrarénale (EER) a J7, la durée de séjour en réanimation ainsi que la

mortalité toute cause a J1 et J30.

4.8 Données recueillies

Inclusion des patients :

La cohorte a été construite par extraction du logiciel de programmation du bloc opératoire
QPLANNER® de tous les patients intitulés « POLYTRAU PEC ANESTH » entre le 01/01/2016 et
le 31/12/2021. Le nombre de CGR/PFC/CP transfusés dans les vingt-quatre premicres heures a
ensuite été extrait du logiciel HEMOSERVICE® pour chacun de ces patients. Pour ceux transfusés
d’au-moins 3 CGR a 24h, ont été extraits du méme logiciel I’heure de transfusion du premier CGR,
et du logiciel de dossier médical patient informatis¢ MILLENIUM®, ou a défaut des archives des
feuilles de prise en charge préhospitaliére du service d’aide médicale d’urgence (SAMU), I’heure du
traumatisme. La présence d’éventuels criteres d’exclusion a ensuite été vérifiée dans le logiciel

MILLENIUM®.
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Définition de la population :

Pour définir la population, les données suivantes pour chaque patient inclus ont été récupérées
rétrospectivement du logiciel MILLENIUM® : 1’age, le sexe, l’existence d’une diathese
hémorragique préexistante (coagulopathie constitutionnelle, traitement par antiagrégant ou
anticoagulant), le type de traumatisme (accident de la voie publique (AVP), chute, plaie par arme a
feu ou arme blanche), le bilan 1ésionnel exhaustif a 1’issu du bodyscanner permettant le calcul de
I’Injury Severity Score (ISS), ’origine du saignement (thoracique, abdominal, bassin et membres),
les parametres du premier bilan biologique biochoc prélevé a I’admission au BU (hémoglobine,

numération plaquettaire, TP, Fibrinogene, Lactate).

L’ISS permet d’évaluer la gravité de I’ensemble des lésions d’un patient polytraumatisé. C’est un
score dérivé de 1’Abbreviated Injury Scale (AIS). L’AIS est un score anatomique, basé sur un
dictionnaire décrivant plus de 1200 Iésions possibles, cotées selon un niveau de gravité croissant de
0 (aucune lésion) a 6 (I¢sion fatale). Dans le calcul de I’ISS, I’ AIS est d’abord défini pour six régions
: téte et cou, face, thorax, abdomen, membres et bassin, peau. Seuls les trois AIS les plus élevés sont
ensuite retenus. La somme de leurs valeurs au carré donne le score ISS allant de 1 a 75. Par
convention, si une seule 1ésion est cotée AIS 6, le score ISS est fixé a 75. Dans la littérature, un
polytraumatisé est grave des lors que son ISS est supérieur a 15. L’ISS est corrélé a la mortalite, la
morbidité et la durée de séjour a ’hdpital. Dans cette étude, le calcul du score ISS était réalisé
rétrospectivement, avec 1’outil d’aide au codage disponible sur le site internet du groupe Traumabase

7).

Concernant les données préhospitaliéres, elles ont été extraites des archives papiers et du logiciel de
régulation du SAMU pour chaque patient inclus lorsqu’elles n’étaient pas disponibles dans
MILLENIUM® : la fréquence cardiaque, la pression artérielle systolique, le score de Glasgow, la
présence d’une anomalie pupillaire (définie par une anisocorie ou une mydriase bilatérale aréactive),
I’existence d’une FAST échographie positive, la survenue d’un ACR, 1’administration d’acide
tranexamique, l’initiation d’une transfusion, D’initiation de Noradrénaline, la nécessit¢ d’une

intubation, la nécessité d’un transport héliporté, le délai entre 1’accident et I’arrivée au BU.

Critere de jugement principal :
Pour répondre au critére du jugement principal, les valeurs de PaO2/Fi02, tension artérielle systolique
et posologie d’amines, numération plaquettaire, créatininémie et diurése, bilirubinémie et Glasgow

les plus péjoratives a J1 et J3 ont été tirées de MILLENIUM®.
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Criteres de jugement secondaires :

Pour répondre aux différents critéres de jugement secondaires, les données suivantes ont été relevées
des logiciels MILLENIUM® et HEMOSERVICE® : le nombre de CGR/PFC/CP délivrés et
transfusés au BU, le nombre de CGR/PFC/CP transfusés a 24h du traumatisme, le délai de transfusion
du premier CGR au BU, la quantité de Fibrinogéne transfusée au BU, la survenue d’effets indésirables
transfusionnels déclarés, I’hémoglobine sur le premier bilan en réanimation ; I’hémoglobine, le TP,
la numération plaquettaire, le fibrinogeéne et le lactate du deuxiéme bilan « biochoc » prélevé a une
heure de prise en charge au BU ; le délai entre 1’arrivée au BU et la réalisation de la premiére image
du bodyscanner ; la valeur la plus péjorative de PaO2/Fi02, la survenue d’un sepsis et d’une PAVM,
la nécessité de recourir a une épuration extrarénale dans les 7 premiers jours en réanimation ; la

mortalité a J1 et a J30.

4.9 Analyses statistiques

Les différents critéres de jugement ont été analysés par comparaison entre les groupes avant et apres.
La comparabilit¢ de ces deux groupes était basée sur 1’étude préalable de leurs données de
démographie et de suivi de base.

Les variables continues étaient exprimées par des moyennes et déviations standards (= SD), tandis
que les variables binaires étaient représentées par les valeurs absolues et relatives (%) de leur
occurrence. La normalité et 1’hétéroscédasticité des variables continues étaient respectivement
assurées par des tests de Shapiro-Wilk et Levene. Leur comparaison en analyse univariée a été réalisée
par des tests d’Anova, Welch anova ou Kruskal-wallis en fonction de leur distribution. Pour les
variables binaires, des tests de Chi-squared ou Fisher ont été utilisés en fonction de la distribution. Le
risque alpha était fixé a 5% et des tests bilatéraux ont été utilisés. Les patients avec des données
manquantes ont été exclus de I’analyse.

Une analyse multivariée selon un modele de régression lin€aire a ensuite ét¢ conduite afin de
comparer le Delta SOFA J1-J3 (critére de jugement principal) entre les groupes avant et apres en
intégrant les données d’age et d’ISS. La technique de Belsley-Kuh-Welsch a été utilisée pour vérifier
la multicolinéarité des données de 1’analyse multivariée. La normalité¢ et I’hétéroscédasticité¢ des
résidus de données étaient respectivement assurées par des tests de Shapiro-Wilk et de Breusch-
Pagan. Une p-value inférieure a 0,05 était considérée comme statistiquement significative. Les

patients avec des données manquantes ont été exclus de ’analyse.

Les analyses statistiques ont ¢été réalisées a I’aide du logiciel EasyMedStat (version 3.24;

www.easymedstat.com).
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4.10 Considérations éthiques et réglementaires

Information et consentement du patient

Cette étude était strictement observationnelle. Elle étudiait un protocole de soins courants mis en
place au sein du service, selon des recommandations nationales en vigueur. Elle n’a eu recours a
aucun traitement, ni prélévement biologique, ni collecte de données autres que ceux déja effectués en
pratique courante. Elle se situait donc hors cadre de la Loi Jardé du 05 Mars 2012 qui définit la «
recherche sur la personne humaine en vue du développement des connaissances biologiques et
médicales ». Elle n’a pas nécessité le recueil du consentement expres du patient. Une information
libre et éclairée a cependant été délivrée chaque fois que possible au patient des lors qu’il était en état
de la recevoir, a sa personne de confiance ou ses proches sinon, quant a I’utilisation potentielle de ses

données médicales, en précisant la possibilité de s’y opposer.

Securite et evenements indesirables

Cette ¢tude n’a pas modifié la prise en charge des patients inclus. Elle n’a pu occasionner en elle-
méme d’événement indésirable. Tout événement indésirable li€ a la prise en charge du patient, a donné
lieu & une déclaration dans le systétme de vigilance adéquat (pharmacovigilance, biovigilance,
hémovigilance, matériovigilance, ...) selon les modalités habituelles de déclaration des évenements
indésirables en soins courants au CHU de Nantes. Ceux-ci faisaient partie du recueil de données de
I’¢tude, afin de répondre a I’objectif de s’assurer de la sécurit¢é notamment transfusionnelle du

protocole de transfusion massive.

Securité des données informatiques

Les données recueillies au cours de 1’étude ont été conservées dans un fichier informatique anonymisé

et respectant la loi « informatique et libertés » du 6 Janvier 1978 modifiée en 2004.
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5 RESULTATS

5.1 Description de la population

1300 patients polytraumatisés ont ét¢ admis au BU du CHU de Nantes entre le 01 Janvier 2016 et le
31 Décembre 2021. 206 étaient éligibles d’aprés les critéres d’inclusions de 1’étude. 15 patients
présentaient au moins un critére d’exclusion. 191 polytraumatisés de plus de 15 ans et transfusés d’au
moins 1 CGR dans les six heures de 1’accident et 3 CGR a vingt-quatre heures ont été¢ inclus dans
I’analyse statistique. Parmi eux, 83 ont été pris en charge avant mise en place du protocole de

transfusion massive (groupe avant) et 108 aprés (groupe apres) (Figure 1).

Figure 1. Flow chart étude avant/aprés mise en place d’un protocole de transfusion massive des polytraumatisés en
choc hémorragique au BU du CHU de Nantes

N = 1300 polytraumatisés admis au BU
entre 2016 et 2021”

N = 1094 patients non inclus

- N=1233=15ans*

- N=452=15ans et transfusés a J1

- N=206z 15 ans et transfusés = 1
CGRen<Bhetz3 CGR en < 24h

N = 206 patients €ligibles

N = 15 patients exclus

- N=7 dé& inclus dans PROCOAG"

- N =2 femmes enceintes

- N=5ACR réfractaires * a 'admission
- N=1brdlé = 20% de SCT 7

N = 191 patients analysés

[ ]
N = 83 patients « AVANT » protocole | | N = 108 patients « APRES » protocole

ACR Arrét cardiorespiratoire ; BU Bloc des urgences ; CGR Culot de globules rouges ; CHU Centre hospitalo-universitaire ; SCT Surface corporelle totale

*Du 01 Janvier 2016 au 31 Décembre 2021 ; * Et pris en charge par I'équipe médico-chirurgicale adulte ; ' Efude évaluant I'administration de facteurs de coagulation chez
les polytraumatisés en choc hémorragique ; ¥ Absence de récupération d'un rythme cardiague spontané aprés 30 minutes de réanimation spécialisée ; ¥ Ne sont compté
que les deuxiéme et troisiéme degrés

Le Tableau 1 présente les caractéristiques initiales des patients analysés dans les deux groupes avant
et apres. Il s’agissait majoritairement d’hommes (73,8%), agés en moyenne de 45 ans, pris en charge
pour un AVP (62%) et admis directement au BU du CHU de Nantes (95,3%) aprés une durée moyenne
de phase préhospitaliere de 2h04. Les patients des deux groupes étaient des polytraumatisés séveres,
avec un ISS moyen a I’admission de 41,1 dans le groupe avant et 45,9 dans le groupe apres.
72,3% des patients inclus présentaient un score ABC > 2 en préhospitalier, sans différence
significative entre les deux groupes en dehors d’une fréquence légerement plus importante des
traumatismes pénétrants dans le groupe apres. Le taux moyen d’hémoglobine a I’admission au BU
¢tait de 10,4 g/dL (= 2,4) et 16,2% des patients avaient nécessité une transfusion de CGR en
préhospitalier. Concernant les parametres du bilan d’hémostase a I’admission, le TP était plus bas en

moyenne dans le groupe avant que dans le groupe apres (respectivement 58,7% et 65,1%).
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Tableau 1. Caractéristiques initiales de la population d’étude selon leur groupe
de prise en charge avant ou aprés protocole de transfusion massive

N (%)
Groupe avant Groupe aprés
MN=283 M =108
Terrain du patient
Age moyen (£ SD), a 458 (+21.3) 435(£199)
Sexe masculin 55 (66.3) 86 (79.6)
Diathése hémorragique préexistante 8(9.6) 10{9.3)
Traitement antiagréegant 784 547
Traitement anticoagulant 1(1,2) 4(3.7)
Coagulopathie 0{m 1(0.9)
Caractéristiques du traumatisme
Type de traumatisme
- AVP 54 (65,0} 65 (60,2}
Chute 18 (21.7) 21(19.4)
Plaie par arme a feu 2(24) g (7.4
Plaie par arme blanche 5(6,1) 10(9.3)
- Autres 4{4.8) 4{3.7)
1SS moyen (£ SD) 41,1 (£20.5) 459 (£19.2)
Site de saignement
- Thoracigue 29 (34.9) 30 (27.8)
Abdominal 32 (38.8) 46 (42 6)
Bassin et membres 33 (39.8) 37 (43.5)
Autres 16(19.3) 12 {(11.1)
- Multiple 24 (289) 26 (24.0)
Score ABC
Score ABC =2 59 (71.1) 79(73.2)
Traumatisme pénétrant 8 (9,6) 23(21.3)
Fc =120 bpm 62 (747 78 (72.2)
PAS = 90 mmHg E7 (68T 78 (72.2)
FAST échographie positive 34 (419 43 (39.8)
Shock Index = 1 62 (74.7) 82 (75.9)
TC grave (GCS < 8) 35(421) 38 (35.2)
Anomalie pupillaire® 24 (289) 33 (30.8)
ACR préhospitalier 11 (13.3) 22 (20.4)
Prise en charge préhospitaliére
Transfusion préhospitaliére 13 {15.7) 15 {16.7)
Acide tranexamigue < 3h 83 (100.0) 103 (95 4)
Moradrénaline a l'arrivée au BU 50 (60.2) 81(75.0)
Intubation préhospitaliére 51{61.5) 62 {57 4)
Admission directe au BU du CHU de Nantes 80 (96 4) 102 (94 4)
Héliporté 27 (32.5) 26 (232
Durée moyenne (£ S0 de la phase préhospitaliére 2h01 (£ 1h0&) 2h0G (£ 0h4B)
Bilan biologique a I'arrivée au BU
Heémoglobine moyenne (£ 3D, g/dL 106 (£ 2.6) 10223
TP moyen (£ SD), % BT (£358) 651 (£ 20.5)
Plaguettes moyennes (£ 500, G/L 197 9 (£ 84.2) 1958.4 (£ 83.4)
Fibrinogéne moyen (x SO, g/l 1,6 (£ 0,8) 1.7 (£ 0,8)
Lactatémie moyenne (£ SD). mmol/L 4939 6.2 (£4.9)
Lactate = 2 mmol/L 63 (759) 93 {86.1)

ACR = arréf cardio-respiratoire ; AVP = accident de fa voie publigue ; bpm = battements par minute | BU = bloc des urgences ;
CHU = centre hospitalo-universitaire | Fo = fréquence cardiague ;| GCE = Glasgow comsa scale | 1SS = injury severify scors ;
mmHg = milliméfre de mercure ; PAS = pression anérelle systolique | TC = traumatisme crénien | TF = temps de prothrambing

* Anisocorie ou mydriase bilatérale aréactive
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5.2 Adhésion au protocole

Sur les 108 patients du groupe apres, 89 (82%) ont été pris en charge selon le protocole de transfusion
massive. Chez ces 89 patients, dans 64% des cas le protocole était déclenché par anticipation avant
arrivée du patient au BU et dans 40% des cas associé a une délivrance anticipée des PSL du pack

transfusionnel.

Pour 2 cas il s’agissait d’une surutilisation du protocole, déclenché par anticipation malgré 1’absence
de transfusion et un score ABC inférieur a 2 en préhospitalier. Pour 24 cas sur 108, il s’agissait d’une
sous-utilisation du protocole, définie par une absence de déclenchement du protocole ou un
déclenchement aprés admission du patient au BU alors qu’il présentait dés le préhospitalier la
nécessité d’une transfusion de CGR ou un score ABC supérieur ou égal a 2. L’adhésion au protocole

était de 76%.

5.3 Critéres de jugement principal et secondaires

Le score SOFA s’améliorait dans les deux groupes entre J1 et J3. Cette amélioration était
significativement plus importante dans le groupe aprés mise en place du protocole de transfusion
massive : Delta SOFA J1-J3 =-2,4 (£3,6) dans le groupe apres contre -1,0 (£3,2) dans le groupe avant,
p=0,002 (Tableau 2). En analyse multivariée ajustée sur I’age et I’ISS, le groupe apres restait associé
a un Delta SOFA J1-J3 plus négatif, avec un coefficient de -1,63 [-2,57 ; -0,68], p = 0,0008.

Il n’y avait pas de différence statistiquement significative retrouvée sur les critéres secondaires de
devenir plus tardif en réanimation (Sepsis, PAVM, SDRA, EER a J7 ; durée de séjour), ni sur la
mortalité a J1 et J30 (Tableau 2).

Le Tableau 3 décrit I’évolution de la prise en charge initiale au BU dans les groupes avant et apres.
Concernant les différents parametres du bilan biologique réalisé a H1 de 1’admission, il était retrouvé
dans le groupe apres : une plus grande clairance du lactate (1,3 £ 2,3 contre 0,3 = 1,7 ; p <0,001) et
un plus grand nombre patients atteignant les objectifs d’hémoglobinémie > 7g/dL et 8 g/dL si TC
grave associ€ (91,9% contre 76,9% ; p = 0,001), de TP > 40% (78,8% contre 47,4% ; p < 0,001), de
numération plaquettaire > 50 G/L et 100 G/L si TC grave associé (92,9% contre 83,3% ; p = 0,013)
et de fibrinogénémie > 1,5 g/L (73,2% contre 52,6% ; p = 0,003). Il n’y avait pas de différence entre
les deux groupes de délai d’arrivée au scanner, ni de nécessité d’une intervention de damage control

avant scanner.
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Tableau 2. Evolution du devenir en réanimation en fonction des groupes avant
et aprés

N (%)
Groupe avant Groupe aprés p-Value
N =83 N =108
Critére de jugement principal
SOFA 1 (£ SD) 11.86(+82) M7i(x74) 0.516
SOFA J3 (+ SD) 10,8 (+ 9.5) 9.3 (+ 9,0) 0,331
Delta SOFA J1-J3* {(+ SD) -1.0(+3.2) -2.4 (+ 36) 0,002
Critéres de jugement secondaires
Devenir en réanimation N = 60¥ N = §2*
Sepsis & J7. N (%) 19 (31.7) 27 (32,9) > 0,999
PAVM & J7. N (%) 14 (23.3) 22 (26.8) 0,781
SDRA* 3 J7, N (%) 13(21.7) 251(30,5) 0327
EER & J7, N (%) 6(10,0) 3 (3.7) 0.168
Durée de séjour moyen (+ SD) en réanimation, | 147 (£ 14.2) 18,0 (£ 20,6) 0,936
Mortalité N =283 N =108
Mortalité & J1", N (%) 23 (27.7) 25 (23,2) 0,581
Mortalité 4 J30, N (%) 36 (43 .4) 36 (33.3) 0,205

BU = bloc des urgences ; DMV = défaillance multiviscérale ; EER = épuration extrarénale ;: PMO = prélévement multiple
d'organe ; BAVM = pneumonie acquise sous ventiation mécanigue ; SDRA = syndrome de détresse respiratoire ; TC =
traumatisme cranien

* Deita SOFA J1-J3 = différence entre le score SOFA calculé & J3 et celui calculé & J1 - un Delta SOFA négatif signifie donc une
amélioration du score S0FA entre J1 et U3, a inverse un Delfa SOFA positif signifie une aggravation du score SOFA entre J1 et

* N'ont pas été inclus pour cette analyse fous les patients morts a J1, ainsi qu'un patient dans le groupe aprés décédé a J2 d'un
TC isole.

¥ Umiguement les SDRA modeérés a sevéres, definis par un P/F < 150

| Sont aussi considérés décédés a J1 tous les patients transférés du BU en réanimation avec d'emblée une limitation de soins
posée et un projet se limitant donc a des soins de confort et un accompagnement au déceés pour fa famille, ou une réanimation
d'organe en vue dun éventuel prélévement.

Le Tableau 4 décrit I’évolution de la consommation de PSL entre les groupes avant et aprés. Dans le
groupe apres mise en place du protocole de transfusion massive, la transfusion était plus rapide pour
le premier CGR (0h27 + 0h35 contre 1h07 + 0h58 ; p <0,001). Le ratio de PFC/CGR ¢était plus faible
dans le groupe apres (0,76 + 0,23 contre 0,96 + 0,52 ; p < 0,001). La nombre de PSL transfusé par
patient était diminué dans le groupe apres, au BU (13,1 £ 8,7 contre 17,8 £ 15,8 ; p=0,028) et a 24h
(14,7 £ 10,6 contre 20,5 + 19,3 ; p = 0,016), avec notamment moins de CGR (6,7 + 4,4 contre 8,8 =
7,8 ; p = 0,05) et moins de PFC transfusés (5,1 + 3,6 contre 7,8 = 6,9 ; p < 0,001). Il n’y avait pas
moins de recours a une transfusion massive > 10 CGR a 24h. Le taux de destruction de PSL au BU

¢tait plus important dans le groupe apres (5,9% + 12,7 contre 2,7% £ 8,7 ; p = 0,032).

17



Tableau 3. Evolution de la prise en charge initiale au bloc des urgences en
fonction des groupes avant et aprés

N (%)
Groupe avant Groupe aprés p-Value
N =83 N =108

Correction de 'hémodynamique a H1 ¥

Clairance du lactate (mmol/L) ! 0,3(x1,7) 1,3(x2.3) < 0,001

Correction du bilan d’hémostase a H1 ¥

Objectif Hb atteint*, N (%) 60 (76,9) 91 (91,9) 0,001
TP > 40%, N (%) 37 (47,4) 78 (78,8) < 0,001
Objectif plaquettes atteint*, N (%) 65 (83,3) 92 (92,9) 0,013
Fibrinogéne > 1,5 g/L, N (%) 41 (52,6) 71(73,2) 0,003
Intervention ¥ de damage control avant scanner, N (%) 18 (21,7) 33 (30,6) 0,18
Délai moyen (+ SD) d'arrivée au scanner, min 78 (£46,2) 79 (£504) > 0,999

BU = Bloc des urgences ; Hb = Hémoglobine ; TC = traumatisme crénien ; TP = Temps de prothrombine

¥ Données uniquement sur 78 patients dans le groupe avant et 99 dans le groupe aprés

Il Clairance du Lactate a H1 (mmol/L) = Lactatémie (mmol/L) au bilan biologique & H1 de l'arrivée au BU — Lactatémie (mmol/L)

au bilan biologique & HO a l'arrivée au BU

*Hb = 7 g/dL sauf si TC grave associé (Hb = 8 g/dL), d’aprés les RFE SFAR 2015

* Plaquettes = 50 G/L sauf si TC grave associé (Plaquettes = 100 G/L), d’aprés les RFE SFAR 2015

T Sont comptées comme intervention de damage control, toute chirurgie visant a contrbler un saignement, mais aussi toute
pose de drain pleural par le MAR visant & contréler un hémothorax ou hémopneumothorax, avant départ au scanner

Tableau 4. Evolution de la prise en charge transfusionnelle en fonction des
groupes avant et aprés

N (%)

Groupe avant Groupe aprés p-Value

N =83 N =108
Délai moyen (+ SD) de transfusion du 1er CGR 1h07 (x Oh58) 0h27 (£ 0h35) <0,001
Ratio transfusionnel PFC/CGR au BU * 0,96 (£ 0,52) 0,76 (£ 0,23) < 0,001
CGR transfusés au BU * 8,8(+7,8) 6,7 (+4,4) 0,05
PFC transfusés au BU * 7,8 (+6,9) 5,1 (% 3,6) < 0,001
CP transfusés au BU * 1,3(x1,4) 1,3(x0,9) 0,249
Nombre total de PSL transfusés au BU * 17,8 (+ 15,8) 13,1 (£ 8,7) 0,028
Nombre total de PSL transfusés a 24h * 20,5 (£ 19,3) 14,7 (+ 10,6) 0,016
Pourcentage de déchet de PSLau BU * 2,7 (£8,7) 59(£12,7) 0,032
Quantité (g) de Fibrinogéne transfusée au BU * 2,9(+2,0) 3,0(+2,0) 0,748
Transfusion massive > 10 CGR a 24h, N (%) 26 (31,3) 25(23,2) 0,271
Hémoglobine a l'arrivée en réanimation * 10,3 (+ 1,5) 10,9 (£ 1,9) 0,041

BU = bloc opératoire des urgences ; CGR = culot de globules rouges ; PFC = plasma frais congelé ; CP = culot plaquettaire ;

PSL = produits sanguins labiles

* Moyenne par patient ( SD)

18



Sept effets indésirables transfusionnels ont été¢ déclarés (3 dans le groupe avant et 4 dans le groupe
apres, p > 0,999). 1l s’agissait uniquement d’allo-immunisations sauf un cas d’anaphylaxie suspectée
apres transfusion de PFC. Dans ce dernier cas, il s’agissait d’un patient pris en charge dans le groupe
avant, pour une chute avec un arrét cardiorespiratoire préhospitalier récupéré, un traumatisme cranien
grave avec hématome sous-dural aigu et signes d’engagement. Il a été transfusé de 3 CGR, 4PFC et
1 CP en urgence vitale absolue. Il a présenté un état de choc réfractaire associé a une urticaire
généralisée apres transfusion du quatrieme PFC. L’administration de polaramine et d’adrénaline ont
permis une amélioration des symptomes. A 10-30 minutes de 1’incident, I’histamine était mesurée a
64,5 nmol/L (N < 10 nmol/L) et la tryptase a 4,5 pg/L (N < 11,4 pg/L). L’imputabilit¢ des PSL a été

retenue comme probable.
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6 DISCUSSION

La mise en place d’un protocole de transfusion massive comprenant des packs transfusionnels a
permis d’améliorer 1’évolution initiale en réanimation des polytraumatisés en choc hémorragique pris

en charge au BU du CHU de Nantes.

La bonne adhésion au protocole (76%) est une des principales forces de I’étude. Elle suggere que le
protocole de TM répond de fagon adaptée a une réelle attente des MAR confrontés a ce genre de
prises en charge souvent complexes. Elle a aussi permis qu’un grand pourcentage de patients du
groupe apres soient pris en charge selon le protocole de TM (89 patients sur 108, soit 82%). Cela
renforce 1’hypothése que les différences observées entre les groupes avant et apres soient la

conséquence de la mise en place du protocole.

La population étudiée est une autre force de 1’étude. 1l s’agit d’une cohorte frangaise de grand effectif
en traumatologie aigue, avec une prise en charge préhospitalicre médicalisée. Elle inclue des patients
traumatisés séveres (score ISS moyen de 43) ayant des besoins transfusionnels importants
(transfusion moyenne de 15 PSL au BU). C’est dans cette population que I’on observe une forte
prévalence de coagulopathie aigué¢ du traumatisé (6), et que I’instauration d’un protocole de TM est

nécessaire.

Les deux groupes étudiés, avant et apres, sont tres homogenes. Les critéres d’inclusion choisis sont
ceux de I’é¢tude PROMTT (20), une des deux grandes études de référence de Holcomb et al. sur les
ratios transfusionnels. L’exclusion des ACR préhospitaliers est moins stricte et les patients décédés a
J1 ne sont pas exclus de I’analyse du critére de jugement principal. L’objectif est d’exclure le moins
de patient possible en considérant que ces patients les plus graves sont aussi ceux qui peuvent le plus
bénéficier d’une intervention rapide avec les packs transfusionnels. Les patients inclus dans 1’étude
PROCOAG (26) sont exclus pour éviter le facteur confondant d’une intervention supplémentaire
différente entre les groupes avant et apres.

Le score SOFA étudié est un critére de jugement objectif et cliniquement pertinent pour 1’évaluation
des défaillances d’organe initiales en réanimation. Définit initialement dans le cadre du sepsis, il est
validé de longue date en traumatologie (28). Sa variation dans le temps (Delta SOFA) semble bien

corrélée aux défaillances d’organes et a la mortalité (29,30).

Cette ¢tude a cependant plusieurs limites. Le recueil rétrospectif en fait partie. Il expose au risque de
données manquantes. L’International Normalized Ratio et le TP ratio définissent habituellement la
coagulopathie aigue du traumatisé lorsqu’ils sont supérieurs a 1,2. Ces parametres sont absents du

bilan biochoc rendu par le laboratoire et n’ont pu étre récupérés rétrospectivement. Les analyses
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statistiques ont donc porté uniquement sur des témoins indirects de coagulopathie : baisse du TP,

hypofibrinogénémie et thrombopénie.

Les volumes de remplissage en cristalloides et colloides sont d’autres données manquantes. Ils sont
susceptibles d’avoir évolué¢ au cours de la période d’inclusion. Les recommandations européennes
publiées en 2019 insistent sur la nécessité de limiter le remplissage vasculaire et favoriser 1’utilisation
noradrénaline (23). Ces changements de pratique au cours de la période d’inclusion exposent a un
risque de biais historique. Ce biais a par ailleurs été limité en arrétant a I’année 2016 les inclusions
de patients dans le groupe avant, soit apres publication des RFE de la SFAR de 2015 visant a

harmoniser la prise en charge du choc hémorragique.

L’absence de réalisation d’une période de non-inclusion immédiatement aprés la mise en place du
protocole et 1’absence de réalisation d’un score de propension, sont deux autres critiques
méthodologiques de cette étude avant/apres. Ces choix se justifient par la volonté de limiter la perte
de puissance liée a la perte d’effectif inhérente a ces deux techniques. L’adhésion au protocole est
déja ¢élevée (76%). Elle n’aurait probablement pas ét¢ améliorée par une période d’apprentissage du
protocole aprées sa mise en place. Dans le second cas, les caractéristiques initiales des deux groupes
avant et apres semblent comparables sans appariement. L’absence de prise en compte dans le modéle
multivarié¢ du TP a ’admission, qui semble pourtant plus bas dans le groupe avant, est néanmoins

discutable.

Bien que le design monocentrique de I’étude limite I’extrapolabilité des résultats, ces derniers
coincident avec les études princeps sur 1’utilisation des protocoles de transfusion massive avec packs

transfusionnels en traumatologie (31-33).

Les différents résultats observés sont également concordants entre eux. Le plus grand nombre de
patients atteignant les objectifs des différents parametres du bilan d’hémostase a H1 et la réduction
du nombre de PSL transfusés par patient dans le groupe apres, suggerent un meilleur controle de la
coagulopathie. Ce résultat pouvant lui-méme étre expliqué par une initiation plus rapide de la
transfusion et un meilleur controle de I’hémodynamique avec une plus grande clairance du lactate
dans le groupe apres. Ces améliorations de la prise en charge initiale du polytraumatisé en choc
hémorragique se font par ailleurs sans perte de temps puisque les délais d’arrivées au scanner ne
semblent pas allongés dans le groupe apres. Ces observations apportent un rationnel pour expliquer
la meilleure évolution initiale des défaillances d’organe observée dans le groupe apres. L’étude a
probablement manqué de puissance pour confirmer ces résultats sur les critéres de devenir plus tardif

en réanimation (complications a J7 et durée de s€jour) ou la mortalité.
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L application du protocole est associée a une diminution du ratio transfusionnel de PFC/CGR (plus
proche de 0,75 que de 1). Ce point participe probablement a la réduction de la consommation de PFC
observée. Celle-ci n’est pas associé¢ dans cette étude a un retard de correction de la coagulopathie ni
a une augmentation de la mortalité. Ces résultats vont a I’encontre de 1’é¢tude PROPPR de Holcomb
et al. (21), seul essai randomisé controlé d’envergure sur les ratios transfusionnels. Ces derniers
retrouvaient un meilleur contréle de I’hémostase et moins de mortalité par hémorragie a 24h dans le

groupe ratio transfusionnel de PFC/CGR de 1/1.

Cela ne s’accompagnait pas dans 1’étude PROPPR d’une augmentation des complications liées a la
transfusion massive. Cependant, de nombreuses autres études suggérent une association directe entre
I’administration de PSL et la survenue de complications en réanimation (SDRA, sepsis, DMV) ou

encore la mortalité (34,35). La question du juste ratio entre 1/2 et 1/1 reste donc largement débattue.

Plus récemment, une analyse secondaire des résultats de 1’étude PROPPR menée par Thau et al. (36)
a permis d’identifier deux endotypes différents de patients traumatisés. Ces derniers sont basés sur
des biomarqueurs plasmatiques. Ils permettent de classer les patients en deux catégories : meilleure
réponse a un ratio transfusionnel de 1/1 ou meilleure réponse a un ratio de 1/2. Ces résultats sont
prometteurs dans I’idée d’'une médecine personnalisée individualisant le ratio transfusionnel a chaque
patient. Mais les dosages d’interleukine 8 ou tumor necrosis factor a sur lesquels ils reposent ne sont

a ce jour pas applicables en pratique quotidienne.

Il ne semble donc pas licite au vu des résultats de cette étude ni de la littérature actuelle de modifier

le contenu de 4 CGR et 3 PFC des packs transfusionnels du protocole nantais de transfusion massive.

Les bénéfices du protocole ne semblent pas se faire au dépend de la sécurité transfusionnelle. Aucune
erreur transfusionnelle liée au protocole n’a été rapportée. Les effets indésirables transfusionnels sont
rares et le plus souvent non graves. Ceux plus graves, comme les SDRA post-transfusionnels par
exemple, peuvent cependant étre sous-déclarés et difficiles a discerner des défaillances d’organes

habituelles que peuvent présenter ces patients en réanimation.

Cette ¢tude montre en revanche une association entre la mise en place du protocole de transfusion
massive et une augmentation du taux de destruction de PSL. Le taux de destruction observé ici est
largement supérieur a I’objectif fixé au niveau national de moins de 1%. Il s’agit de la premiere étude
donnant des chiffres de destruction de PSL dans le cadre d’un protocole de transfusion massive avec

délivrance de packs transfusionnels sans dispositif réfrigéré.

Un suivi systématique de toutes les délivrances de packs transfusionnels au BU du CHU de Nantes a
¢té mis en place par le service d’hémovigilance depuis 2019. Cette étude n’a inclus que 69 des 116

délivrances de packs recensées entre 2019 et 2021. S’agissant ici d’une population ciblée de
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polytraumatisés avec d’importants besoins transfusionnels, le taux de destruction de PSL observé est
probablement sous-estimé par rapport a 1’ensemble des utilisations recensées. En effet, le suivi
systématique des packs transfusionnels depuis 2019 rapportait jusqu’a 25% de PSL détruits en 2021
(Annexe 4). La principale explication retrouvée était une augmentation du nombre d’écarts au

protocole, notamment du fait d’erreurs de triage.

Ces observations ont conduit au changement du score ABC pour le score Red Flag (37) afin d’essayer
de mieux prédire la nécessité¢ de recourir a une transfusion massive. Ce dernier présente plusieurs
avantages. Il a été construit dans une population francaise de polytraumatisés avec une prise en charge
préhospitaliere médicalisée. Il repose sur cinq critéres uniquement cliniques plus facilement
disponibles en préhospitalier. Parmi eux, le Shock Index (SI), défini par le ratio de la Fc sur la PAS.
Sa valeur en traumatologie semble bien corrélée a la gravité du choc hémorragique, au nombre de
PSL transfusés et au risque de transfusion massive (38). La présence en préhospitalier d’au moins
deux criteres sur cinq a de meilleures performances diagnostiques que le score ABC pour prédire le

recours a la transfusion dans la premicre heure aprés admission au déchocage (39).

Un nouveau protocole actualisé de transfusion massive (Annexe 5) a donc été rédigé et présenté lors
d’une intervention auprés des MAR. Cela a également permis de réinsister sur la possibilité de
commande des packs transfusionnels sans délivrance anticipée. En cas de non-utilisation du pack, le
CTS a alors la possibilité de conserver les CGR et CP, et de réutiliser les PFC décongelés avec un

délai de vingt-quatre heures. Ce protocole actualisé est appliqué au BU depuis le 01 Décembre 2022.

Cette étude propose donc d’utiliser le monitorage prospectif du taux de destruction de PSL dans le
cadre du protocole de transfusion massive, comme critére qualit¢ d’hémovigilance de la filiere de
soin des polytraumatisés en choc hémorragique. Une surveillance rapprochée de son évolution
conjointe entre le CTS, le service d’hémovigilance et celui d’anesthésie permettrait de détecter
précocement d’éventuels écarts au protocole et d’évaluer I’impact de mesures correctives mises en

place.
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7 CONCLUSION

En conclusion cette étude avant/apres réalise un état des lieux complet de la mise en place du
protocole de transfusion massive au BU du CHU de Nantes pour la prise en charge des
polytraumatisés. Elle confirme que, chez les patients traumatisés séveres en choc hémorragique, la
bonne application du protocole apporte un bénéfice sur I’évolution initiale en réanimation, sur le
controle de la coagulopathie et de ’hémodynamique ainsi que sur le nombre de PSL transfusés.

Ces résultats sont contrebalancés par un taux de destruction plus important des PSL. Si ce point ne
doit pas remettre en cause |’utilisation du protocole de TM et des packs transfusionnels, il souligne

I’importance de monitorer prospectivement ce parametre comme critére qualité d’hémovigilance de

la filiére de soin de ces patients.
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9 ANNEXES

9.1 Annexe 1. Liste des abréviations

ACR : Arrét Cardio-Respiratoire

AIS : Abbreviated Injury Scale

AVP : Accident de la Voie Publique

BU : Bloc opératoire des Urgences

CGR : Concentré de Globules Rouges

CHU : Centre Hospitalo-Universitaire

CP : Concentré Plaquettaire

CTS : Centre de Transfusion Sanguine

DMV : Défaillance Multiviscérale

EER : Epuration Extra-Rénale

Fc : Fréquence Cardiaque

ISS : Injury Severity Score

MAR : Médecin Anesthésiste-Réanimateur

PAS : Pression Artérielle Sanguine

PAVM : Pneumonie Acquise sous Ventilation Mécanique
PFC : Plasma Frais Congelé

PSL : Produit Sanguin Labile

RFE : Recommandations Formalisées d’Expert
SAMU : Service d’Aide Médicale d’Urgence

Score ABC : Assessment of Blood Consumption Score
Score SOFA : Sequential Organ Failure Assessment Score
SDRA : Syndrome de Détresse Respiratoire Aigué
SFAR : Société Francaise d’ Anesthésie-Réanimation
TM : Transfusion Massive

TP : Temps de Prothrombine

SFAR : Société Francaise d’ Anesthésie-Réanimation
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9.2 Annexe 2a. Algorithme de régulation des polytraumatisés pris en charge par le

SAMU de Nantes
I Discussion avec ANESTHESISTE DU BLOC DES URGENCES CHU Adultes /enfants 02.40.08.47.49
' e SpO2 2 92% et Venturi < 40% \
® TC Glasgow < 13 ® HypoTA corrigée aprés 1L
o Traumatisme bassin PAS > 90 mmHg et FC < 100 e Patients éjectes /
grave / fracture des 2 » Traumatisme pénétrant thorax projetés / blastés /
fémurs / abdomen écrasés
* Amputation / dégantage « Traumatisme thoracique e Autre victime
écrasement de membre (volet / déformation) décédée
e Brulés : > 20% SCT/ ® Suspicion de traumatisme ® Chute > 6 metres
face / VAS vertébro-médullaire
e FAST + \ )

o]

Service des urgences

SAUV ou box a I'appréciation du médecin
régulateur - Evaluation conjointe MAR /
urgentiste si Vittel B bas

o]/

9.3 Annexe 2b. Algorithme de régulation des polytraumatisés pris en charge par les
autres SAMU de Loire-Atlantique et Vendée

] C’,
EJ
t l Discussion avec ANESTHESISTE DU BLOC DES URGENCES CHU Adultes /enfants 7 02.40.08.47.49

(Traumatisme cranien AVEC signe de gravité :\

Glasgow < 13 / moteur <5 / déficit / anisocorie

o Traumatisme vertébro-médullaire déficitaire

® Suspicion de fracture du bassin grave
® Suspicion de fracture de fémur bilatérale
& Amputation au dessus des chevilles / poignets

(Traumatisme fermé abdominal et FAST + )
—

Le risque reste le sous triage. En cas de doute, privilégier le transfert vers BU du CHU
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9.4 Annexe 3. Protocole de transfusion massive au BU du CHU de Nantes

| TRANSFUSION MASSIVE (TM) AUBLOC DESURGENCES |~
=3
&3

A partir des informations du SAMU et a 'arrivée du patient

— Identifier IADETM
- Recherched’untraitement anticoagulant Prévenir par téléphone I'EFS : 191.33.05
-Evaluer lerisquedeTM =score ABC ci dessous => Préparation du pack avec décongélation PFC

S T ——

Traumstizme pénétrent | non=0/oui=1) Cocher H/F +/-50 et remplir Pack n® 1
Cocher délivrance anticipée oui/non

PAS (mmHg) 5 80 {non=0/oui=1)
= Cocher patient hospit CHU oui/non
EElpala 120 (a0 {Joindre historiquesi hospit)
FAST sbdominale + { non=0/ oui = 1) Signature+ Nom + DECT
— Aménagement poste transfusion :
Délivrance Pack avant arrivée patient si: 2
- CharriotT™

- Situation clinique particuliére (AAA rompu,

<algnement artérielexterionE maeur-) - Préparation réchauffeur/transfuseur FLUIDO

- Transfusion O- par le SAMU Bt/ (-fe" Saver .
- A préciser sur le bon et lors de 'appel - (Cf fiche poste IADE TM sur charriot)
P Réception des PSL

7 - . -
Alarrivée du patient Si identité : contréle concordance

Controle compatibilité ABO/PSL

Si pasdedélivrance anticipée:
- Appel EFS1913305 a I'arrivée pour confirmation pack n°1
- Acheminement par coursier

Prélever groupe et RAI
Prélever bilan « BIOCHOC »

* Suture plaie de scalp ? . . ~1oCaCl2
 Point de compression - Vérifier identité du patient Transfuser pack n°1 pafk /
ou garrot ? - Porter bilan « BIOCHOC » au OGR CGR CGR Mmce et
* Ceinture pelvienne ? labo N1 N2 N°3 N1 eut _e. .
+ Hémostase chirurgicale - Porter groupe/RAI 3 I'EFS = tracabilité
ou embolisation ? R ) pee h g 2 - Sur Fluido
> z - Revenir au bloc avec le pack Nl N2 N3 ea
+ Exsufflation/drainage? 5 R oo : (Saufplq)
I Choc hémorragique controlé ? | Findu pack 1 => Nouveau bilan « BIOCHOC »
‘ C Réception des PSL
« Si identité : controle concordance
Controle compatibilité ABO/PSL
30 min
T
* Poursuitecommande - Transfuser pack n°2 -1gCaCl2/
pack transfusionnels 12 PAS (mmHg)si CGs >8 80330 — McP pack
tant quesaignement = <) ez - Feuille
R I Iz PAM (mmHg)siCGS<8 280 tracabilité
sUtilisstiondes stickers I'hémoglobine {z/dl) 759 PEC PFC °FC -Stir Fluido
en numerotant les N°4 NS N6 fol
packs les plaquettes{l/mm3) (Saufplq)
sSiTC 2 100000
: - en I'absencedeTC > 50000 - Fibrinogéne CLOTTAFACT € 1,5&a3g IV
Place du facteur VI R raeas
e le fibrinogéne (/1) 1,532,0 - Arépéter tous les2 packs
? ' (e calcimionis taenolt] 30,9 Findu pack 2 => Nouveau bilan « BIOCHOC »
Hémarragie incentrolizbie d'un patient sauvable I * Appel EFS Porter bilan « super urgence » au labo
Echec de prise en charge chirurgicale ou radiclogique ET - v ol 3 :
s 1913305 enfin Assurer la délivrance des packs
- Correction hypocaicémie de procedure T = —
- Plaquettes 50 000 / mm3 quand Poursuivre tantque saignement non contrélé
:::" > ?li_e T saignement 1gCaCl2 /pack  1,5g Fibrinogéne /2 Packs
o S & et controle Tragabilité par fax de |a feuille a 'hémovigilance 84900
NOVOSEVEN €03 20 pzfiz en Solus IV de 23 5 minutes en finde procédure (pas de saisie HEMO)
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9.5 Annexe 4. Suivi systématique des packs transfusionnels entre 2019 et 2021

Taux de destruction de PSL entre 2019 et 2021, en fonction de I'année

|
20192021 (4= 116) N :::

2019 (N =30) [ ¢ -

e

2020 (N = 47) I >,

2021 (4= o) |

0 5 10 15 20 25 30
Taux de destruction de PSL

PSL = produit sanguin labile




9.6 Annexe 5. Protocole actualisé de transfusion massive

@ EFS:1914305

=B
l
|

PAM < 70 mMMHE
Shock-Index [FCsras|= 1
Hb < 13 g/dL

DECIDER 51 DELIVRANCE ANTICIPEE DU PACK

Seulement si choc hémorragique évident
{NAD fortes doses ET hémorrogie extérionisée ou FAST+)

! Perte P'SL si délivrés et non-utilisés !

@ PRE-ALERTER EFS
o Décongélation PFC : OU| (systématigue)
o Délivrance anticipée - cf. ci-dessus

- ENVOYER BOM EFS + STICKER T

o identite

o Porter biochoc au labo
O Porter groupes/RAI +
Ibon 3 FEFS

O Revenir avec packn"1
O + plusieurs gutres
biochoc/pack o venir

EVALUATION
Choc hémorragique
confirmé (et pas de
délivrance anticipée) -

o ‘@ EF5 pour confirmer
pack n"1

CONTROLER SANGNEMENT
O Suture plaie du scalp ?
o Garrot/ point de compression #
O Ceinture pelvienne ? REBOA ?
o Hémiostase chirurgicale/embolisation ?
O Drainage thoradgue ?

REEVALUATION A 30 MIN
- CONTROLE : stop procédure, & EFS
- NON-CONTROLE : commande pack n®2

avec bon EF5 + sticker

PLACE FACTEUR VIl ACTIVE [NOVOSEVEN)
&0-90 pg/kg IVL 2-5min

Hémorragie incontrolée, seulement si @

O Sauvetage patient possible
o Echec chirurgie etfou embolisation

o Paramétres biologiques contrilés
o Normocalcémie AVIS

HEMOSTASIEN
OBLIGATOIRE
{par standard 14)

o Plaguettes > 50 GjL
opH =720
oT°C=34°C

o Coagulopathie corrigée

ARRIVEE DU PATIENT AU BU :

TRANSFUSION MASSIVE (TM) AU BLOC DES URGENCES

AS/COURSIER

T

AVANT ARRIVEE DU PATIENT AU BU

DECLENCHER PROCEDURE TRANSFUSION MASSIVE ?
RED FLAGS

I{A)DE DEDIE A LA TM

o Aménager poste de transfusion massive
O Récupérer chariot TH au déchoc
o Le placer 3 "extérieur de la salle
o Suivre fiche de poste

O Monter FLUIDO®

o + Cell-5aver g ko demande MAR

O + si délivrance anticipée demandée : réception PSL
avant arrivée du patient

EVALUATION PAR MAR

o Prélever : groupes/Ral, bilan biochoc n®1
o Contrale compatibilité ABOD [+ identite si connue)

A chague pack
Transfuser PACK n*1

= EI
EE

Sur FLUIDGO® sauf plaguettes

o cacl 2g

o Fibrinogéne
1,5-3g

|.l" E |.f L3

Tous les 2 packs
o Bilan biochoc
o Tragabilité psL sur fewille dédide sur chariot TM

Feuille & faxer o Fhémovigilance (84900}
Pas de sgisie sur le logiciel HEMOSERWVICE

PAS (mmHg)si GCS > 8 80a 90
PAM (mmHg)siCGS =8 =80
Hb (g/di) 739
Plaguettes [G/L)
s TC =100
en I'absence de TC 250
Fibrinogéne (g,/L) 15320
Calcium ionise {mmol/L) 205

32



10 SIGNATURES

Vu, le Président du Jury,

Professeur Raphaél CINOTTI

Vu, le Directeur de Thése,

Docteur Maxime LE COURTOIS DU MANOIR

Vu, le Doyen de la Faculté,

Professeur Pascale JOLLIET

33




COUBARD Antoine Année 2023

Etude avant/apreés mise en place d’un protocole de transfusion massive des polytraumatisés en
choc hémorragique au CHU de Nantes

RESUME

Introduction : L’hémorragie est la premiere cause de mortalité des polytraumatisés a 24h. En 2018,
un protocole de transfusion massive utilisant des packs transfusionnels est mis en place au bloc des
urgences du CHU de Nantes. Cette étude avant/aprés évalue son impact sur le devenir des
polytraumatisés en choc hémorragique et sur la consommation de produits sanguins labiles.

Méthode : Tous les polytraumatisés de plus de 15 ans admis au CHU de Nantes entre 2016 et 2021,
et transfusés d’au moins 1 CGR en 6h et 3 CGR en 24h étaient inclus. Les femmes enceintes, les
brulés > 20% et les arréts cardiaques réfractaires a I’admission étaient exclus. Le critére de jugement
principal était la variation du score SOFA entre le premier et troisieme jour. Les critéres de jugement
secondaires évaluaient I’adhésion au protocole, la consommation de produits sanguins labiles, la prise

en charge initiale au bloc opératoire et le devenir en réanimation.

Résultats : 191 polytraumatisés ont été analysés dont 108 dans le groupe apres, avec 76% d’adhésion
au protocole. Il s’agissait principalement d’hommes jeunes, pris en charge pour un AVP et traumatisés
séveres (ISS moyen = 37). Dans le groupe apres : 1’amélioration du score SOFA a J3 ¢tait plus
importante (-2,4 points vs -1,0 points, p = 0,002) ; le délai de transfusion du premier CGR plus court
(27 min vs 1h07, p <0,001) ; et le nombre de PSL transfusés a 24h diminué (14,7 vs 20,5, p =0,016).
Discussion : La mise en place d’un protocole de transfusion massive a permis d’améliorer la prise en
charge et 1’évolution initiale des polytraumatisés en choc hémorragique et de réaliser une économie

de produits sanguins labiles.

MOTS-CLES

Polytraumatisé, transfusion massive, coagulopathie

AVP = Accident de la Voie Publique, CGR = Culot de Globules Rouges, CHU = Centre Hospitalo-Universitaire, ISS =
Injury Severity Score, SOFA = Sequential Organ Failure Assessment
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