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CONTACTOS: Departamento da Qualidade na Saude (dgs@dgs.min-saude.pt)

Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de Janeiro, por

proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saude e da Ordem dos Médicos, emite a seguinte:

NORMA
1. Devem ser incluidos na abordagem da transfusdo macica (TM), todas as pessoas com hemorragia

macica (Grau de Recomendacdo |, Nivel de Evidéncia Q'
a) Uma perda de sangue equivalente a 100% da volémia em 24 horas; ou
b) 50% da volémia em 3 horas; ou
¢) Perdas sanguineas a uma velocidade de 150 ml/minuto, no adulto.

2. O médico (da area médica ou cirurgica) ou alguém por si designado deve contactar o servico de
imuno-hemoterapia (SIH)/medicina transfusional (SMT), fornecendo toda a informag¢do relevante
disponivel, de forma a desencadear o protocolo de TM e permitir a verificacdo da reserva de
componentes sanguineos e a organizacdo adequada do trabalho (Grau de Recomendacao |, Nivel de

Evidéncia €)'

3. O SIH/SMT tem de disponibilizar de imediato (até 15 minutos, apds ativacdo do protocolo de TM),

dois concentrados eritrocitario (CE) (Grau de Recomendacao |, Nivel de Evidéncia C) z,

4. Perante o desconhecimento do grupo sanguineo, o SIH/SMT tem de disponibilizar CE do grupo O e,

se mulheres em idade fértil, ORh-. (Grau de Recomendacao |, Nivel de Evidéncia Q).
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5. Deve ser transfundido CE para estabilizar a hemoglobina em valores de 7-9g/dL (Grau de

Recomendacao I, Nivel de Evidéncia C)°.

6. Devem ser disponibilizados os restantes componentes, de acordo com testes de viscoelasticidade, ou
na sua auséncia, até completar o pack de 4CE+4PFC (plasma fresco congelado) +1CPP (concentrado

de pool de plaquetas) (Grau de Recomendacao lla, Nivel de Evidéncia C)**°.

7. Deve estar disponivel, logo que possivel, sangue isogrupal submetido a testes pré-transfusionais

(Grau de Recomendacao |, Nivel de Evidéncia C)"%

8. Deve ser prescrito concentrado de fibrinogénio na presenca de hemorragia significativa (Grau de
Recomendacdo |, Nivel de evidéncia C), numa dose inicial de 25-50mgKg™ (Grau de Recomendacéo I,

Nivel de Evidéncia C)*’.

9. No trauma grave, deve ser prescrito precocemente, preferencialmente nas primeiras 3 horas,
antifibrinoliticos: acido tranexamico, 1 g endovenoso (E.V.) em 10 minutos, seguido de 1mg/kg/h, ou
acido g-aminocapréico, 150mg/Kg, seguido de 15mg/Kg/h (Grau de Recomendacdo |, Nivel de
Evidéncia A)*®’%,

10. O suporte transfusional subsequente prescrito deve basear-se (Grau de Recomendacdo lla (Nivel de

Evidéncia B)>®’:

a) Na evolugdo clinica; e

b) Nos resultados laboratoriais (hemoglobina, contagem de plaquetas, TP/INR, aPTT,

fibrinogénio e/ou testes de viscoelasticidade - ROTEM/TEG).

11.Tendo como objetivo alcangar e manter PaO2> 60 mmHg e SaO2 superior a 90%:
a) Deve ser prescrita a administracdo de oxigénio com vista a aumentar o fornecimento de
oxigénio aos tecidos e diminuir a vasoconstricdo pulmonar consequente ao estado de

hipoxia, (Grau de Recomendacao |, Nivel de Evidéncia C)*’;
b) A monitorizacdo, através da oximetria de pulso, deve ser efetuada.

12.Deve ser prescrita a administracdo precocemente cristaloides e/ou coloides para restabelecer a

normovolémia (Grau de Recomendacao |, Nivel de Evidéncia B)"’.
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13.Devem ser considerados e registados os seguintes niveis criticos (Grau de Recomendacao |, Nivel de

Evidéncia B)*’:

a) Temperatura <35°C;
b) PaO,<60mmHg;
¢) Sat. 0,<90 mmHg;
d) SVO,<65mmHg (vCS);
e) pH<7,2;
f) BE>-6;
g) Lactato >4 mmol/l;
h) Calcio ionizado inferior a 1,1 mmol/I;
i) N.° plaquetas inferior a 50.000/ml;
j) PT/INR>1,5x normal;
k) aPTT> 1,5 x o normal; e
) Fibrinogénio <1,5 g/l.

14.Devem ser monitorizadas (Grau de Recomendacdo I, Nivel de Evidéncia Q) 37,
a) Alteracdes eletroliticas (potassio, calcio ionizado e magnésio);

b) Altera¢des acido-base (bicarbonato de sodio se pH <7,20 e instabilidade hemodinamica ou

insuficiéncia renal);
¢) Hipotermia.

15.Nas situacBes de alteracBes eletroliticas (potassio, calcio ionizado e magnésio) e de acordo com

protocolo, deve ser efetuada prescri¢do para correcao das respetivas alteragdes.

16.Nas alteracdes acido-base (bicarbonato de sédio se pH <7,20 e instabilidade hemodinamica ou

insuficiéncia renal) deve ser registada a interven¢ao, de acordo com protocolo.
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17.Nas situagbes de hipotermia e de acordo com protocolo, devem estar indicados:
a) Aquecimento da sala/ambiente;
b) Uso de cobertores térmicos;
¢) Aquecimento e humidifica¢do dos gases quando submetido a ventilagdo mecanica; e
d) Aquecimento de todos os fluidos e produtos sanguineos administrados.

18.A implementacdo do protocolo de Transfusdo Macica (TM) deve ser efetuada com registos de
intervencao e resultados (Grau de Recomendacdo I, Nivel de Evidéncia C) " de acordo com sistema de

informacdo contendo as varidveis da folha de registo e seguimento (Anexo ).

19.Qualquer excecdo a Norma é fundamentada clinicamente, com registo no processo clinico.
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20. Os algoritmos clinicos

Transfusdo macica - Pessoa com hemorragia macica

TRANSFUSAO MACICA

Pessoa com Hemorragia Macica:
perda de sangue equivalente a 100% da volémia em 24
horas, 50% da volémia em 3 horas ou a uma velocidade de
150 ml/minuto, no adulto

!

Desencadear protocolo de
Transfusdo Macica

Assegurar acessos vasculares e
monitoriza¢do cardio-ventilatoria

desde
1899

Direcdo-Geral da Saude

Se hiperfibrindlise (ex:Trauma):

l

LAB: Hemograma, INR, TTPa, Acido tranexamico, 1g em 10 minutos,

Fibrinogénio, Calcio, Casimaiis seguido de infusdo IV, 1 g de 8/8h. Administrar concentrado de
arterial, SVO2 (VCS). Em alternativa, Acido Aminocapréico, fibrinogénio, 30-50mg, Kg-1
ROTEM/TEG, se disponivel. 150mg/Kg, IV, dose inicial e 15mgKg-1/

Tipagem sanguinea e Crossmatch hora, em infuséo continua

Acesso rapido a testes de

i viscoelasticidade?

Algoritmo

. Algoritmo
Tromboelastometria Transfusdo macica - Componentes
rotacional - ROTEM sanguineos
ROTEM/TEG Administracdo de componentes sanguineos
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Tromboelastometria rotacional - ROTEM

TROMBOELASTOMETRIA ROTACIONAL - ROTEM

ROTEM (EXTEM, INTEM, FIBTEM, APTEM)
CA10:Amplitude do Coagulo aos 10 minutos; CT: Tempo de
Coagulacao; ML: Lise Maxima

EXTEM CT>APTEM CT Acido Tranexamico 1g, IV, em 10 minutos.

HIPERFIBRINOLISE Sem administracdo de antifibrinolitico previamente:
EXTEM ML>15% Alternativa: Acido Aminocapréico, 4-5g IV

Concentrado de fibrinogénio, 2-6g (em alternativa
Crioprecipitados ou Plasma Fresco Congelado)
Objectivo: FIBTEM CA10 10-12mm (repetir se necessario)

FIBTEM CA10<7mm

DEFICE DE FIBRINA
FIBTEM MCF<9mm }

EXTEM CT>80 seg.

DEFICE DE FACTORES . -
Concentrado de complexo protrombinico, 20UKg
INTEM=>240 seg.

(em alternativa Plasma Fresco Congelado)

EXTEM CA<40mm Até contagem plaquetar > 50000/pul
(com FIBTEM CA10>12mm e (Excepto em casos de trauma crane-encefalico, em que

DEFICE DE PLAQUETAS I Concentrados de Plaquetas
contagem plaquetar <50000/pul) a contagem plaquetar deve chegar aos 80-100000/pul)

COAGULOPATIA GRAVE
EXTEM CA10<30mm

Concentrado de fibrinogénio, 6-8g
C. de complexo protrombinico, 20-30UKg™’

. Acido Tranexamico 1g, IV, em 10 minutos
Concentrados de Plaquetas (contagem plaquetar >50000/pl)

Protamina, 1000-2000U

EFEITO DA HEPARINA
HEPTEM CT<INTEM CT

EXTEM ML>15%

INSTABILIDADE DO
COAGULO > Fator XIII, 1250U
e APTEM ML>15%

Em PESSOAS inconscientes ou sob terapéutica anti-agregante plaquetaria, devem
também executar-se os testes Multiplate (adenosinphosphate test [ADP], arachidonic acid
test [ASPI], e thrombin receptor activating peptide-6 test [TRAP]

Valores normais: EXTEMZ/APTEM CT:38-79 seg. EXTEM/APTEMCA10:43-65mm; EXTE/
APTEM ML <15%; FIBTEM CA10:7-23mm; INTEM CT:100-240seg.
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Transfusdo macica - Componentes sanguineos

TRANSFUSAO MACICA
Componentes sanguineos

Administracdo de componentes sanguineos

.

Pacote inicial:
4 CE+4 PFC+1 CPP
Concentrado fibrinogénio:
30-50mgKg-1

i >
Pacote subsequente:
4 CE+4 PFC
i —>
—>

LAB: Hemograma, INR, TTPa,
Fibrinogénio

.
Nao
Resultados laboratoriais Se sob
N&o criticos?
Sim
Nao

Hemorragia controlada?

Apobs
Sim

desde

DGS =

Direcdo-Geral da Saude

Gasimetria arterial e venosa

TP/TTPa>N: administrar 4 U PFC

Plaquetas <50x10°%/L: administrar 1

CcPP
Fibrinogénio <1,5g/L:

———» Administrar concentrado fibrinogénio,

29

Cloreto de calcio, 1g

Reverter anticoagulacéao.

anticumarinicos administrar

Concentrado de Complexo
Protrombinico — 20-30UKg-1

Repetir analises a cada 2 ciclos — 8U de

CE

Gasimetria arterial e venosa apés cada

ciclo de 4 U CE

4 ciclos (16CE), no trauma

contuso, se Plaquetas>50x10°/L,

INR<1.5 e Fibrinogénio>2.0g/dL,

Desativar protocolo de Transfusao

< 40n/Kg,
Macica (40un/Ke
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21. O instrumento de auditoria clinica

desde
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Instrumento de Auditoria Clinica

Norma "Abordagem da Transfusdo Macica no Adulto”

Unidade:

Data: _ /_/ Equipa auditora:

1: Prescrigao

Critérios

Sim

N/A

EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na abordagem da transfusdo macica, é incluida
pessoa com hemorragia macica: uma perda de sangue equivalente a
100% da volémia em 24 horas; ou 50% da volémia em 3 horas; ou a uma
velocidade de 150 ml/minuto, no adulto

Existe evidéncia de que o médico (da drea médica ou cirdrgica) ou
alguém por si designado contacta o servico de imuno-hemoterapia
(SIH)/medicina transfusional (SMT), fornecendo toda a informagdo
relevante disponivel, de forma a desencadear o protocolo de transfusdo
macica e permitir a verificacdo da reserva de componentes sanguineos e
a organiza¢do adequada do trabalho

Existe evidéncia de que o servi¢o de imuno-hemoterapia disponibiliza de
imediato (até 15 minutos, apés ativacdo do protocolo de TM), dois
concentrados eritrocitario (CE)

Existe evidéncia de que perante o desconhecimento do grupo sanguineo,
0 servico de imuno-hemoterapia disponibiliza concentrados eritrocitario
(CE) do grupo O e, se mulheres em idade fértil, ORh-.

Existe evidéncia de que é prescrito concentrado eritrocitario (CE) para
estabilizar a hemoglobina em valores de 7-9 g/dL

Existe evidéncia de que sdo disponibilizados os restantes componentes,
de acordo com testes de viscoelasticidade, ou na sua auséncia, até
completar o pack de 4CE+ 4PFC (plasma fresco congelado) +1CPP
(concentrado de pool de plaquetas)

Existe evidéncia de que é prescrito concentrado de fibrinogénio na
presenca de hemorragia significativa, numa dose inicial de 25-50mgKg

Existe evidéncia de que no trauma grave, é prescrito, precocemente,
preferencialmente nas primeiras 3 horas, antifibrinoliticos: acido
tranexamico, 1 g via endovenosa (E.V.) em 10 minutos, seguido de
Tmg/kg/h, ou acido e-aminocapréico, 150mg/Kg, seguido de 15mg/Kg/h.

Existe evidéncia de que o suporte transfusional subsequente prescrito é
baseado na evolugdo clinica e nos resultados laboratoriais (hemoglobina,
contagem de plaquetas, TP/INR, aPTT, fibrinogénio e/ou testes de
viscoelasticidade - ROTEM/TEG)

Existe evidéncia de que para alcangar e manter Pa02> 60 mmHg e Sa02
superior a 90%, é prescrita a administracdo de oxigénio com vista a
aumentar o fornecimento de oxigénio aos tecidos e diminuir a
vasoconstri¢do pulmonar consequente ao estado de hipoxia

Existe evidéncia de que é prescrita a administracdo de cristaloides e/ou
coloides para restabelecer a normovolémia

Existe evidéncia de que sdo considerados e registados os niveis criticos:
temperatura <35°C; PaO, <60mmHg; Sat. O, <90 mmHg; SVO, <65mmHg
(vCS); pH < 7,2; BE > -6; lactato> 4 mmol/I; calcio ionizado inferior a 1,1
mmol/I; N.° plaquetas inferior a 50.000/ml; PT /INR> 1,5 x normal; aPTT>
1,5 x 0 normal; e fibrinogénio < 1,5 g/l
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Existe evidéncia de que nas situa¢des de alteracdes eletroliticas (potdassio,
calcio ionizado e magnésio) é efetuada prescricdo para correcdo das
respetivas altera¢des de acordo com protocolo

Existe evidéncia de que nas altera¢des acido-base (bicarbonato de sédio
se pH<7,20 e instabilidade hemodindmica ou insuficiéncia renal) é
registada a interven¢do de acordo com protocolo

Existe evidéncia de que nas situa¢Ges de hipotermia e de acordo com
protocolo, estdo indicados: aquecimento da sala/ambiente; uso de
cobertores térmicos; aquecimento e humidificacdo dos gases quando
submetido a ventilagdo mecanica; e aquecimento de todos os fluidos e
produtos sanguineos administrados

Existe evidéncia de que a implementa¢do do protocolo de transfusdo
macica (TM) deve ser efetuada com registos de intervencdo e resultados

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
2: Monitorizacao e Avaliacao
S N N
Critérios i a / EVIDENCIA/FONTE
m () A
Existe evidéncia de que para alcangar e manter Pa02> 60 mmHg e Sa02
superior a 90%, é efetuada monitoriza¢do, através da oximetria de pulso
Existe evidéncia de que a monitorizacao deve ser efetuada nas seguintes
situagles clinicas: alteracBes eletroliticas (potassio, calcio ionizado e
magnésio); alteracdes acido-base - bicarbonato de sédio se pH<7,20 e
instabilidade hemodinamica ou insuficiéncia renal; e hipotermia
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
Avaliacdo de cada padrao: x = —oralderespostasSIM_, 4 05- (1) de .....%

Total de respostas aplicaveis
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22.0 conteudo da presente Norma foi validado cientificamente pela Comissdo Cientifica para as Boas

Praticas Clinicas e sera atualizado sempre que a evidéncia cientifica assim o determine.

23.0 texto de apoio seguinte orienta e fundamenta a implementac¢do da presente Norma.

Francisco George

Diretor-Geral da Saude
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TEXTO DE APOIO

Conceito, defini¢cbes e orientac¢des

A.

Considera-se hemorragia macica, uma perda de sangue equivalente a 100% da volémia em 24 horas,

50% da volémia em 3 horas ou de 150 ml/minuto no adulto’.

. A correta identificacdo da pessoa e da amostra sanguinea para estudo imuno-hematolégico, a qual

deve estar disponivel logo que possivel, é essencial em qualquer situacdo e ndo pode ser

desvalorizada mesmo em situacdes de emergéncia’.

. O protocolo de TM deve ser iniciado tendo por base os indices dinamicos, acima descritos no ponto

A, se for expectavel a necessidade continuada de componentes. Cabe ao especialista assistente (da

area médica ou cirdrgica) que faz a avaliacdo da pessoa ativar o protocolo de TM.

. No trauma, a aplicagdo do indice Assessment of Blood Consumption (ABC) foi validada em diversos

contextos clinicos e permite identificar 89% das pessoas que irdo necessitar de transfusdo macica.
Trata-se de um indice composto por quatro componentes dicotémicos, que podem ser alvo de
avaliacdo & cabeceira da pessoa. E de aplicacdo rapida e simples, sendo que presenca de cada um
dos parametros contribui com 1 (um) ponto para a pontuacdo geral. Os componentes deste indice

estdo indicados na tabela 1 do Anexo I°.

. A decisdo de ativacdo de protocolos de TM deve ser tomada em pessoas com indice ABC=2. Os

restantes deverao iniciar um protocolo de transfusdo convencional (Anexo |, Tabela 1).

Fundamentacdo

A. A Transfusdo Macica (TM) pode ser definida como a substituicdo total da volémia num periodo

inferior a 24h, 50% da volémia em 3 horas ou de 150 ml/minuto no adulto. Pode também usar-se os
equivalentes dinamicos, como a administracao de mais de 10 unidades de concentrado eritrocitario

em 24h, 6 ou mais unidades num periodo até 3h ou 4 ou mais unidades em 1h.

B. A aplicacdo de protocolos de transfusdo macica tem cabimento no contexto de perda aguda e

mantida de uma parte significativa da volémia, usualmente em contexto critico, independentemente

da sua natureza (traumatica, cirdrgica, obstétrica).
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C. No contexto de trauma, 8-10% das vitimas necessitardo de transfusdo para correcdo hematolégica.
Destes, 3-10% serao submetidos a transfusdo macica por perdas de grande volume de sangue, com
uma mortalidade superior a 40%. Quando se consideram os primeiros 30 dias ap6s TM, nota-se que
70% das mortes ocorre nas primeiras 24h. Destas, 50% ocorre nas primeiras 6h. Torna-se, portanto,
importante atuar rapidamente e dispor de ferramentas eficazes de apoio a decisdo.

D. Os contextos cirlrgicos e obstétricos, pelo seu enquadramento hospitalar, apresentam prevaléncias
inferiores mas partilham toda a fisiopatologia subjacente a discrasia por perdas macicas de sangue,
constituida pela triada acidose, hipotermia e coagulopatia.

E. A acidose, decorrente da isquemia, de fenédmenos de reperfusdo, da administracdo excessiva de
soro fisiolégico, da sobrecarga de citrato, de altera¢des respiratérias e compromisso renal, inibe a
agregacdo plaquetaria, dificulta a polimeriza¢do da fibrina e a reduz estabilidade dos coagulos.

F. A hipotermia desacelera rea¢des enzimaticas necessarias a cascata de coagulac¢do, altera a fung¢ao
plaquetaria reduzindo a sua adesividade e estimula a fibrindlise.

G. Estes fatores conjugam-se com a coagulopatia, que decorre da perda de plaquetas e eritrécitos, do
consumo de fatores de coagulacdo por ativacdo ao nivel do endotélio danificado, da diluicdo

induzida pela administracdo de coloides ou cristaloides e a hiperfibrindlise' "> '3,

H. Componente clinica e laboratorial;

1) A anemia determina uma diminui¢do do contelido arterial de oxigénio e uma diminuicdo da

libertacdo de oxigénio para os tecidos;
2) Na hemorragia aguda o hematocrito pode nado traduzir a gravidade da anemia;

3) As manifestac8es clinicas decorrentes da hemorragia dependem da sua gravidade e rapidez de

instalacao;

4) As manifestac¢des clinicas na populacdo saudavel de acordo com a perda de sangue estimada

na hemorragia aguda sao apresentadas no Anexo |, Tabela 2).

5) Objetivos Terapéuticos: pela atuacdo em contexto de TM pretende-se atingir rapidamente os

seguintes objetivos:
a) Controlar a causa da hemorragia;
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b) Parar a hemorragia mediante técnicas médicas e/ou cirurgicas;
¢) Corrigir cirurgicamente o(s) ponto(s) de hemorragia;

d) Administrar antifibrinoliticos e fibrinogénio, se necessario;

e) Anular o efeito de anticoagulantes circulantes;

f) Recuperar a volémia e performance hemodindmica (tensao arterial sistolica> 90

mmHg; pressdo venosa central > 6 mmHg);

g) Compensar a perda de eritrécitos e restaurar a capacidade de transporte de gases

pelo sangue;

h) Parar os processos subjacentes a coagulopatia e repor a normal capacidade

hemostatica através do fornecimento de plaquetas e fatores de coagulagao;
i) Corrigir a acidose;
j) Compensar a hipotermia;

k) Evitar as citopénias dilucionais decorrentes da administracdo de cristaloides e

coloides.

6) O prognéstico na hemorragia macica depende do tempo que decorre desde a sua instalagdo
até a correcdo da causa, natureza da lesdo, idade da pessoa, comorbilidades, local do acidente
e tempos de transporte, experiéncia da equipa cirdrgica e anestésica, disponibilidade de

servico de cuidados intensivos, avaliacao fisiolégica e laboratorial e suporte transfusional.
F. Definicdo da intervencdo e estratégia transfusional:

1) A definicdo genérica de um protocolo de TM corresponde a qualquer protocolo institucional de
transfusdo em que a administragdo de componentes sanguineos a pessoas com perdas
significativas de sangue é efetuada em propor¢es e em momentos pré-definidos (e ndo com
base em testes da coagulacdo.) A sua principal caracteristica € o uso precoce de uma
quantidade de componentes em proporcao equilibrada. Em comparacdo com outras

estratégias de transfusao, o uso de protocolos desta natureza estd associado a um menor risco
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relativo de morte em compara¢dao com a auséncia de um protocolo (Grau de Recomendacao I

Nivel de Evidencia B);

2) A intervencao com protocolos de TM fundamenta-se em diversos ensaios retrospetivos nao
randomizados e pelo menos um ensaio de coorte, prospetivo observacional multicéntrico

assim como diversas meta-andlises;

3) Outros beneficios incluem menor incidéncia de sépsis e melhor evolucdo cicatricial. Os
resultados sdo contraditérios quanto a incidéncia de faléncia multiorganica. Por outro lado, a
estratégia de transfusdo com uso de elevados racios de componentes mostra-se ainda segura,
quando iniciada em pessoas que acabem por ndo necessitar dela, devendo ser interrompida

precocemente;

4) Se alicercada em indicadores objetivos de avaliagdo da pessoa: tanto as quantificacdes de
perdas na generalidade de casos, como o indice ABC, nos casos especificos de trauma, as
estratégias de TM podem ser aplicadas de forma coerente e precoce, ao mesmo tempo que
otimizam a comunicagao entre os diversos profissionais envolvidos. Relativamente aos
recursos usados ndo se verificam diferencas quanto ao numero total de unidades
transfundidas, ou seja, a relagcdo custo-beneficio é mais favoravel do que em estratégias de

transfusdo convencional;

5) A administracdo de cristaloides ou coloides ndo é excluida pela aplicacdo dos protocolos de
transfusdo macica aqui apresentados, desempenhando um papel complementar na reposicao
do equilibrio hemodindmico. Cabe ao médico assistente decidir pela sua aplicacdo, que se
recomenda seja racionada em funcao da aplicagdo de componentes sanguineos, pesando os
riscos de hipervolémia e de coagulopatia dilucional. A sua relevancia é especialmente

importante em contexto pré-hospitalar;

6) A avaliacdo da eficacia dos protocolos de TM deve incluir varios parametros clinicos, como a
sobrevivéncia, tempo de estadia hospitalar, faléncia multiorganica, complica¢des infeciosas,

assim como a avaliagao da utilizacdo de cristaloides e componentes sanguineos as 24 horas.
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7) A abordagem da vitima de hemorragia aguda de um volume significativo de sangue deve ser
rapida, obedecendo a protocolos definidos em funcdao da melhor informagdo disponivel,

articulados por uma equipa multidisciplinar *'* ',

G. Componentes e derivados:

1) Concentrado eritrocitario: a principal funcao dos eritrocitos é o transporte de oxigénio para os
tecidos, embora tenham um contributo importante na hemostase, quer na ativagao
plaquetaria (ADPeritrocitario), quer pelo seu efeito reolégico na marginacdo das plaquetas,

otimizando a sua interacdo com o endotélio lesionado:

a) A transfusdo de CE raramente esta indicada com valores de hemoglobina >10g/dL e
quase sempre indicada se <6 g/dL., sendo a decisdo de transfundir baseada em
fatores como a velocidade das perdas hemorragicas, a reserva cardiorrespiratéria e

consumo de oxigénio;

b) Valores normais de hemoglobina ndo sdo recomendados, estando associados a maior
incidéncia de eventos trombéticos e excesso de mortalidade. Como excecdo a esta
referéncia nas pessoas com cardiopatia isquémica conhecida, os valores de

hemoglobina devem manter-se acima dos 9 g/dl;

¢) Recomenda-se um valor de hemoglobina de 7-9g/dl. (Grau de Recomendacdo |, Nivel

de Evidencia C)""3"3,

2) Concentrados plaquetarios: no contexto de hemorragia macica é recomendado manter uma
contagem de plaquetas >50x10%L (Grau de Recomendacdo I, Nivel de Evidéncia C) ou
>100x10°/L em quadros de politraumatismo grave (Grau de Recomendacdo I, Nivel de

Evidencia C)’:

a) Em pessoas com hemorragia de alto débito, com envolvimento do SNC, ou na
presenca de disfuncdo plaquetaria relacionada com drogas, congénita ou adquirida,

deve ser atingida uma contagem de plaquetas >100x10%/L;

b) Para a avaliagdo da necessidade especifica da pessoa em plaquetas, a determinacdo
da firmeza do coagulo, por ROTEM/TEG, em relacao a polimerizacao do fibrinogénio,
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pode dar uma informacdo valiosa, pois a polimerizacdo da fibrina pode compensar a
falta de plaquetas e diminuir a necessidade de plaquetas envolvidas na formacgao do

codgulo” '°.

3) Plasma fresco congelado/plasma humano inativado: a deficiéncia de fatores da coagulacdo é a
causa principal da coagulopatia na transfusao macica, devido a diluicdo causada pela

fluioterapia e transfusdo de eritrécitos:

a) Atransfusdo de plasma fresco congelado é largamente utilizada em protocolos de TM,

embora haja pouca evidéncia da sua eficacia clinica em ensaios randomizados;

b) Recomenda-se o tratamento precoce com PFC, numa dose inicial de 10-15ml/Kg.
(Grau de Recomendacao |, Nivel de Evidéncia B). Doses subsequentes de acordo com

monitorizacdo laboratorial e os outros produtos administrados’.

4) Concentrado de fibrinogénio: em contexto de hemorragia macica e em pessoas
politraumatizados graves, os niveis plasmaticos de fibrinogénio atingem muito cedo valores
criticos, observando-se uma tendéncia hemorragica aumentada com niveis plasmaticos

inferiores a 150-200mg/dL:

a) O resultado de um estudo retrospetivo, em 43 pessoas em hemorragia macica,
revelou que a administracdo de concentrado de Fibrinogénio (dose média de 2g)
traduziu-se na melhoria no TP e aPTT, diminuicdo das perdas sanguineas e a uma

reducdo das necessidades transfusionais de eritrocitos, PFC e plaquetas;

b) Recomenda-se o tratamento com concentrado de Fibrinogénio se uma hemorragia
importante se acompanhar de niveis plasmaticos de fibrinogénio inferiores a 150-
200mg/dL e/ou sinais tromboelastométricos de deficiéncia funcional de Fibrinogénio -

dose inicial de 2-4 g ou 50 mg/Kg. (Grau de Recomendacio |, Nivel de Evidéncia C)""".

5) Concentrado de complexo protrombinico - A redug¢do da formacdo de trombina ocorre com
perdas sanguineas de 1,5-2 volémias, levando a uma reducdo da atividade dos fatores

procoagulantes e especialmente da protrombina, para valores inferiores a 30%:
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a) O tratamento com concentrado de complexo protrombinico é recomendado na
reversdo urgente da terapéutica anticoagulante com medicamentos anti-vitamina K
(Grau de Recomendacéo |, Nivel de Evidencia B) *’;

b) Podera ser utilizado, em alternativa ao PFC, quando em altera¢bes da coagulacdo
evidenciadas por estudo ROTEM?”.

6) Concentrado de fator VIl ativado recombinante:

a) Numa dosagem farmacolégica (90-120mcg/Kg) o FVIlaR ativa os fatores IX e X da
coagulacdo na superficie das plaquetas ativadas no local da lesdo, originando uma

“explosdo” na produc¢do de trombina;

b) Em 2 ensaios clinicos randomizados, conduzidos para avaliacdo da eficacia e
seguranca do FVIlaR, como terapéutica adjuvante do controlo da hemorragia em
trauma, foi observada uma reducdo significativa da transfusdo de concentrados de
eritrocitos, especialmente nos casos de trauma contuso grave. Os efeitos adversos

foram igualmente observados nos dois grupos de tratamento'®;

¢) Numa analise de 35 ensaios clinicos randomizados (RTC) envolvendo a utilizacdo de
FVIlaR off-label em varias entidades clinicas, para avaliacdo da seguranca, verificou-se
um risco aumentado de eventos tromboembdlicos arteriais nas pessoas que
receberam FVIlaR, quando comparados com os que receberam placebo, assim como

entre as pessoas que receberam doses mais elevadas e os com idade mais avang¢ada

19.

1

d) Os estudos que revelam beneficio com a administracdo de FVIlaR off-label, em varias
situacBes cirdrgicas, utilizam doses que variam entre os 20 e 90mcg/Kg, em 1 a 3

doses®®:

e) No trauma contuso, pode ser considerada a utilizacdo de FVllaR, se a hemorragia
persistir apesar dos tratamentos instituidos e da boa utilizacdo de componentes

sanguineos. (Grau de Recomendacao I, Nivel de Evidencia C);
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8)

9)
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f) A sua utilizacdo ndo estd indicada em pessoas com hemorragia intracerebral de

origem traumatica;

g) A utilizacdo do FVllaR off-label deve ser monitorizada e vigiada para a ocorréncia de

complica¢Bes tromboembdlicas.

Antifibrinoliticos: os antifibrinoliticos sao derivados sintéticos da lisina, que inibem a ativacdo
do plasminogénio, reduzindo a conversao de plasminogénio em plasmina, promovendo uma
maior estabilidade do coagulo. Em pessoas submetidas a tratamento cirdrgico, varios estudos
indicam que o uso de antifibrinoliticos reduz as hemorragias e a necessidade de transfus&es

alogénicas®.

A terapéutica antifibrinolitica deve ser considerada no tratamento da hemorragia macica e, se

possivel, monitorizada (TEG/ROTEM) até que a hemorragia esteja controlada >”:

a) Acidotranexamico administrado na dose de 10mg/Kg, via endovenosa (EV), seguido de

1mg/Kg/hora;

b) Acido e-aminocaproéico, (poténcia 10x menor do que o &cido tranexamico),

administrado na dose de 150mg/Kg, via ev, seguido de 15mg/Kg/hora.

O ensaio CRASH-2, que recrutou 20211 pessoas, compara a utilizacdo do acido tranexamico
com placebo em pessoas de trauma. Primeiro objetivo: avaliar o nimero de mortes nas
primeiras 4 semanas e objetivo secundario avaliar os eventos vasoclusivos, cirurgias e
transfusdes; dose de carga de 1 g, em 10 minutos, seguida de infusdo de 1 g em 8 horas. O
acido tranexamico reduziu a mortalidade em pessoas de trauma com hemorragia, sem

aparente risco de fenémenos vaso oclusivos®.

10) O risco de fenédmenos tromboembdlicos com os andlogos da fibrina - acido tranexamico e

acido g-aminocaproico - foi avaliado numa revisdo Cochrane, incluindo 8000 pessoas que
recebiam analogos da lisina e ndo foi demonstrado risco acrescido de eventos trombéticos,

arteriais ou venosos.

11) Os analogos da lisina sdo excretados pela urina, pelo que as dosagens devem ser reduzidas

em pessoas com insuficiéncia renal.
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H. Complica¢bes da transfusdo macica: as complica¢Bes associadas a transfusdo macica podem ser

precoces ou tardias *":

1) Complicac¢des precoces:
a) ReagBes transfusionais hemoliticas agudas;
b) Reacdes transfusionais ndo hemoliticas febris;
¢) TRALI - transfusion-related acute lung injury;
d) TACO - transfusion-associated circulatory overload;
e) ReacGes alérgicas;
f) Infecdo bacteriana;
g) Hipocalcemia;
h) Hipocaliemia;
i) Hipercaliemia;
j) Acidose;
k) Hipotermia;
l) Coagulopatia dilucional;
m) Trombocitopenia dilucional.

2) ComplicagBes tardias:

a) ReacBes transfusionais hemoliticas tardias;

b) TRIM - transfusion-related immunomodulation;

¢) Microquimerismo;

d) Doenca tipo enxerto versus hospedeiro pés-transfusional;

e) Purpura pos-transfusional.

Norma n°011/2013 de 30/07/2013 atualizada a 18/07/2017 19/26



@ REPUBLICA SN SERVIGO NACIONAL D G S desde

- Direcdo-Geral da Saude
SAUDE

Avaliacao

A. A avaliacdo da implementacdo da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e

nacional, através de processos de auditoria interna e externa.

B. A parametrizacao dos sistemas de informag¢do para a monitorizacdo e avaliagao da implementacao e
impacte da presente Norma é da responsabilidade das administracbes regionais de saude e dos

dirigentes maximos das unidades prestadoras de cuidados de saude.

C. A efetividade da implementacdo da presente Norma nos cuidados hospitalares e a emissdo de
diretivas e instru¢Bes para o seu cumprimento é da responsabilidade dos conselhos clinicos dos

agrupamentos de centros de saude e das dire¢8es clinicas dos hospitais.

D. A implementacdo da presente Norma pode ser monitorizada e avaliada através dos seguintes

indicadores:
1) Ativacao de protocolo de transfusdo macica
a) Numerador: Numero de situacdes de ativagao de protocolo de TM;

b) Denominador: Numero de situa¢des transfundidas com mais de 10 unidades de CE

em 24 horas.
2) Tempo de resposta inicial

a) Numerador: NUmero de situa¢cdes em que o primeiro conjunto de componentes foi

enviado até 15 minutos apos ativacao de protocolo de TM;
b) Denominador: Nimero de situacBes de ativacdo de protocolo de TM.
3) Registos:

a) Numerador: Niumero de protocolos de TM com registo adequado de intervencdes e

resultados;
b) Denominador: Numero total de situa¢bes com ativacao de protocolo de TM ativado.

E. A avaliacdo de resultados deve ser realizada a cada 6 meses, pelo servico de imuno-hemoterapia, e

os resultados divulgados aos servicos intervenientes.
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Comité Cientifico

A. A presente Norma foi elaborada no ambito do Departamento da Qualidade na Saude da Direcdo-
Geral da Saude e do Conselho para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através dos seus
Colégios de Especialidade, ao abrigo do protocolo existente entre a Direcdo-Geral da Saude e a

Ordem dos Médicos.

B. A proposta da presente Norma foi elaborada por Anténio Manuel Robalo Nunes e Deonilde Silva
Rodrigues Espirito Santo (coordenacdo cientifica), Alexandre Luis Vieira Rocha Carrilho, Carlos Bruno

Costa, Luis Bento e Maria Jodo Marques Diniz.

C. Todos os peritos envolvidos na elaboragdo da presente Norma cumpriram o determinado pelo
Decreto-Lei n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaracdo de inexisténcia de

incompatibilidades.

D. A avaliagao cientifica do conteddo final da presente Norma foi efetuada no ambito do Departamento

da Qualidade na Saude.

Coordenacgdo executiva

A coordenacdo executiva da atual versdo da presente Norma foi assegurada por Cristina Martins

d’Arrabida.

Coordenacao técnica

A coordenacdo técnica da atual versdo da presente Norma foi assegurada por Cristina Ribeiro Gomes.
Comissao Cientifica para as Boas Praticas Clinicas

Pelo Despacho n.° 8468/2015, do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saude, de 23 de maio,
publicado no Diario da Republica, 2.7 série, n.° 149, de 3 de agosto de 2015, a Comissdo Cientifica para as

Boas Praticas Clinicas tem como missdo a validacdo cientifica do conteddo das Normas de Orientacao
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Clinica emitidas pela Direcdo-Geral da Saude. Nesta Comissao, a representa¢do do Departamento da

Qualidade na Saude é assegurada por Carlos Santos Moreira.

Siglas/Acrénimos

Siglas/Acrénimos Designacdo
Ht Hematdcrito
CE Concentrado Eritrocitario
Hb Hemoglobina
SNC Sistema Nervoso Central
PFC Plasma Fresco Congelado
PHI Plasma Humano Inativado
CPP Concentrado de Pool de Plaquetas
CuP Concentrado Unitario de Plaquetas
TTPa Tempo de Tromboplastina Parcial Ativado
RNI Razdo Normalizada Internacional
PTM Protocolo de Transfusdo Macica
SVO2 Saturacdo Venosa de Oxigénio
VCS Veia Cava Superior
FVilaR Fator VIl ativado recombinante
SIRS Systemic Inflamatory Response Syndrome
SIH/SMT Servico de Imuno-Hemoterapia
™ Transfusao Macica
TRALI Transfusion-Related Acute Lung Injury
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2 ANEXOS

Anexo | -Tabelas

Tabela 1 - Parametros e pontuacdo do indice ABC.

Parametros e pontuacao 0 1

Mecanismo de trauma: penetrante Ndo Sim
Pressao arterial Sistélica <90 mmHg Nao Sim
Frequéncia Cardiaca> 120 bpm Nao Sim
Ecografia FAST positiva Nao Sim

Total: 0-4 pontos

Tabela 2 - Hemorragia aguda e manifestag¢des clinicas

Percentagem (%) da Manifestag&es clinicas
volémia total

10% Ausentes
20-30% Taquicardia, hipotensdo ortostatica
40% Taquicardia, hipotensdo, taquipneia, diaforese
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Anexo Il - Folha de registo e seguimento

FOLHA DE REGISTO E SEGUIMENTO

IDEMTIFICACAD
DATA:

Azzinalar na tabela abaiboo o= componentes infundidos,
incluindo pre-protocolo TH.

Eritrocites [ t [ 2 [ [afe] =32 -1.|a|3|4 1]z]=3]= ;.|z|3|4 tz]s]afe]z]3]=
Flasma tlzlsTafalz]sal[slzTsTaelzls]al[slz=TsTae]a]s]alfe =T34+
Plaquetas - i - 1 - 1 -
| | | | | | |
I I I I I I I
1. CAUSA DE HEMORRAGIA
[ ] TRALNSA [ 1 PERI-OPERATORIA [ ] OBSTETRICA [ ] G.INTESTIMAL [ JoOUTRA
2. USADO ALGORITMO ROTEM? [ 1s5ina [ 1nNEO
3. NUMERC DE COMPONEMNTES ADMINISTRADOS MAS PRIMEIRAS 24 HORAS
COMCENTRADCS ERITROCITARIO u COMCEMTRADO DE FIBRINOGENIO =
COMCENTRADO PLACUETARIO u ACIDO TRANEXAMICO g
PLASMA FRESCO CONGELADD U ACIDD AMINOCAPROICO g
COMC. COMPLEXOC PROTROMBINICO ul FvllaR_____ mg
CUTROS
4. DOENTE VIVO AS 6H APOS INICIO DE PROTOCOLO: [ 15im [ 1MNAD
5. DOENTE WIVO A5 24H APGS INICIO DE PROTOCOLO: I EIL [ 1MED
6. COMPLICACOES
FMIO [ 1 CARDIACA REACCOES TRANSFUSIONAIS [consultar listz na norma)
[ ] RESPIRATORIA 1
[1REMAL [1
[ 1 MEUROLOGICA [1
[ ] OUTRA:
7. DOENTE VIVO &4POSs 30 DIAS: [ 15 [ 1MNED
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