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“Avaliacao clinica comparativa de nao inferioridade em eficacia e

efetividade, entre os torniquetes T-APH® com os CAT® e SOFT®

em membros superiores e inferiores, para oclusao arteriovenosa,
em voluntarios saudaveis, através de afericao de fluxo.”
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INTRODUCAO

Em ambientes civis, os ataques terroristas sdo um novo fendmeno de ameaca contra pessoas que
vivem em areas urbanas que se espalharam por todo o mundo. Eles podem causar hemorragia catastroéfica
semelhante ao paradigma do trauma militar. Ataques terroristas globais ocorreram em varios locais, incluindo
Madrid em 2004, Londres em 2005 e 2017, Boston em 2013 e Paris em 2015.1

Estes resultaram em experiéncias civis semelhantes a fendmenos de guerra, com civis provavelmente
expostos a dispositivos explosivos e tiros feridas. As explosGes em espaco aberto resultaram em um ndmero
maior de feridos e volumes estatisticamente altos de amputac¢des.? Entre 1970 e 2014, o nimero médio de
incidentes terroristas foi de 2.000 por ano e, ndo surpreendentemente, a maioria ocorreu no Oriente Médio e
no Sul da Asia.

A Europa Ocidental teve 13,2% de todos os incidentes terroristas, ocupando o quarto lugar no geral.2
Além das vitimas em massa de eventos terroristas, desastres naturais e ataques de tubardo na Australia tém
sido frequentemente associados a sangramento por lesdes isoladas em extremidades.>* A Australia tem o
segundo maior indice nimero de ataques de tubardo relatados no mundo apds a América do Norte e perda
de membro (pelo menos um braco ou perna) ocorreram em 7% de todos os ferimentos relatados.” Em
hemorragias massivas com risco de vida, aplicacGes de torniquete podem ser benéficas quando a hemorragia
de membros é incontrolavel por métodos simples (por exemplo, pressdo direta, elevacdo do membro e
tamponamento da ferida), onde ha varias vitimas com hemorragia nas extremidades ou membros mutilados

com varios locais de sangramento (como na mordida de tubario) .

APLICACOES EFICAZES DE TORNIQUETE EM CAMPOS DE BATALHA

Os torniquetes tém sido usados por muitas décadas como uma ferramenta de primeiros socorros para
limitar o sangramento maior no campo de batalha, mas seu uso permanece controverso por causa dos efeitos
adversos.”® Por exemplo, aplicacdes de torniquete podem causar isquemia, impedindo o fluxo de sangue
arterial, nervo permanente lesdo e lesdo muscular (incluindo contraturas, rabdomidlise e sindrome
compartimental) quando aplicados por mais de 2 hs les3o vascular e necrose cutinea.®® Por tais motivos, o
uso de torniquete pode ter sido desencorajado em servigos pré-hospitalares. No entanto, o pessoal militar
tem estado na vanguarda da reintroducdo do uso de torniquete no campo de batalha e do desenvolvimento
de praticas militares de trauma para controlar hemorragias catastroéficas. Kragh e seus colegas resumiram uma
série de relatérios empiricos sobre o uso bem-sucedido de torniquetes para salvar vidas em campos de batalha
no Oriente Médio.

Por exemplo, em uma pesquisa observacional prospectiva realizada em 232 pacientes de sete
nacionalidades internados em um hospital de apoio de combate, a eficacia foi mostrada como 76% quando
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torniquetes foram aplicados em ambientes pré-hospitalares em comparagao com 86% em Departamentos de
Emergéncia.l® Da mesma forma, em um 1 Estudo prospectivo de um ano em um hospital militar no Iraque,
com 499 pacientes de 13 nacionalidades, houve uma taxa de sobrevivéncia de 90% quando os torniquetes
foram aplicados antes do inicio do choque, em comparagdo com uma taxa de sobrevivéncia de 18% quando
aplicados apds o inicio do choque .!! Esses estudos prospectivos em campos de combate mostraram
claramente os beneficios do uso do torniquete pré-hospitalar para controlar o sangramento macico de
membros feridos e reduzir a mortalidade em militares.

APLICAGOES DE TORNIQUETE PRE-HOSPITALAR EM AMBIENTES CIVIS

Em ambientes civis, as vitimas em massa sdo vistas em ataques terroristas deliberados, tiroteios em
massa ou desastres ocupacionais / industriais. Os torniquetes sdo ferramentas eficientes para conter o fluxo
sanguineo e tém se mostrado bem-sucedidos em ambientes de combate, e seu uso agora estd sendo
considerado por socorristas e paramédicos em ambientes pré-hospitalares. Existem também protocolos
adotados pelas forcas de seguranca nacional, como por exemplo a Policia Militar do estado de Sdo Paulo, que
preconiza a utilizagdo (auto aplicagdo) de torniquetes em membros superiores ou inferiores que estejam
apresentando sangramento ativo.

Estudos foram conduzidos nos Estados Unidos, Reino Unido e Canada, mas houve apenas um relatério
australiano, um estudo de caso em Queensland.

Nos Estados Unidos, um grande conjunto de dados foi derivado de registros médicos retrospectivos
relacionados ao uso de torniquete de nove centros urbanos de trauma Nivel 1 de 2010 a 2013. Os resultados
demonstraram claramente que os torniquetes pré-hospitalares foram eficazes no controle de hemorragia, com
56,5% dos pacientes apresentando aumento da pressao sistélica pressdo arterial (PAS). A mortalidade geral
foi de 3% e 28,9% foram submetidos a amputagGes porque os membros ndo eram recuperaveis, o que refletia
a gravidade e o padr3o das lesdes em vez da aplicagdo do torniquete.!? Um desenho de estudo de coorte
retrospectivo para coletar dados em pacientes traumatizados do “Trauma Registry Database do American
College of Surgeon” foi realizado entre 2008 e 2016.

A mortalidade por todas as causas foi menor em pacientes com colocac¢do de torniquete indicada do
gue naqueles sem indica¢do. Depois de controlar os fatores de confusdo (anos, mecanismo de lesdo e SBP), os
pacientes com aplicacao tardia do torniquete mostraram um risco 4,5 vezes maior de morte por choque
hemorragico (Odds Ratio = 4,5, intervalo de confian¢a de 95% (IC) = 1,23-16,4, p = 0,02). Curiosamente, os
pacientes com aplicacdo de torniquete em ambientes pré-hospitalares tiveram escores de GCS (Escala de Coma
de Glasgow) e pressdo arterial significativamente mais elevados do que aqueles com torniquetes aplicados em
centros de trauma.’®> Em uma revis3o retrospectiva, o uso de torniquetes n3o comerciais (tubos cirtrgicos de
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latex) em ambientes pré-hospitalares de Boston entre 2005 e 2012 foi examinado e houve 10,5% de fatalidades
quando torniquetes pré-hospitalares foram aplicados.'* Dados retrospectivos do NEMSIS, o maior banco de
dados de Servigos Médicos de Emergéncia (EMS) nos Estados Unidos, foram extraidos entre 2011 e 2014. A
prevaléncia de uso de torniquetes em ambientes pré-hospitalares foi de 0,2 por 1000 ativacdes de SME e as
lesBes onde os torniquetes foram usados foram principalmente facadas / cortes acidentais. Infelizmente, ndo
foram mencionados achados relacionando a aplicacdo do torniquete as taxas de mortalidade / morbidade.®

No Canada, um estudo retrospectivo de 10 anos conduzido em dois grandes centros de trauma Nivel
I, 186 pacientes chegaram aos centros sem aplicacdes de torniquete, enquanto quatro pacientes tinham
torniquetes improvisados (por exemplo, gravata, cinto, lenco) aplicados pelo pré-hospitalar, policia ou
transeuntes. Todos os pacientes com torniquete sobreviveram sem desenvolver sindrome compartimental,
mas dois deles (50%) foram submetidos a amputagdo do membro por causa de lesdo grave do membro ou
guase amputacdo. Pessoas sem aplicacdo de torniquete receberam significativamente mais hemoderivados do
que aqueles com aplica¢des iniciais de torniquete, e 3,2% morreram de sangramento.'®

Os artigos citados acima foram estudos retrospectivos, mas os resultados demonstram claramente a
eficacia da aplicagdo do torniquete em ambientes pré-hospitalares em salvar vidas e isso superou os riscos da
aplica¢do do torniquete. Os paises europeus (incluindo o Reino Unido) e os Estados Unidos tém diretrizes bem
estabelecidas para o uso de torniquete pré-hospitalar no caso de ameaca de hemorragia nas extremidades, 1
mas o endosso do torniquete ndo se estende a outros paises desenvolvidos, incluindo a Australia, onde
aplica¢Oes de torniquete pré-hospitalares sdo ndo obrigatdério em todos os estados ou territérios.

Ao considerar os tipos mais eficazes de torniquete pré-hospitalar / de emergéncia para controlar o
fluxo sanguineo arterial da circulagdo sistematica, varios torniquetes comerciais foram mencionados, incluindo
o Torniquete de Aplicagdo de Combate (CAT®), Torniquete Stretch-Wrap-And-Tuck (SWATT®), SOF-
Torniquete Tatico Largo (SOFTT-W®) e o Torniquete Médico Ratcheting Pediatrico (RMT-P®).

Além dos torniquetes disponiveis comercialmente, hd o Torniquete Russo Improvisado (IRT®), o
Torniquete Militar e de Emergéncia (EMT®) e os torniquetes improvisados. Infelizmente, apenas uma revisao
sistematica foi realizada comparando os tipos de torniquete comercial usado em traumas civis, mas a eficacia
de cada tipo de torniquete ndo foi comparada e ndo houve distingdo entre aplicacdes de torniquete no pré-
hospitalar ou em outros ambientes de emergéncia.! Existem artigos de revisdo sistematica examinando o uso
de torniquete para cirurgia de membros e traumas, mas a maioria examinou procedimentos hospitalares
(centro cirdrgico ou pronto-socorro). Pouco foi escrito sobre o uso de torniquetes em ambientes pré-
hospitalares e ha poucas informagdes sobre os beneficios e complicagdes de tipos especificos de torniquetes
comerciais em ambientes pré-hospitalares.

Estudos prospectivos randomizados nos Estados Unidos, 2° Canadd?! e Turquia?? concluiram que a CAT
foi uma aplicagdo eficaz de torniquete para a oclusdo do fluxo sanguineo distal variando de quase 70% a 100%,
conforme detalhado abaixo.

Walters et al.?° realizaram um estudo prospectivo randomizado comparando sete tipos de torniquete:

CAT®, SATS®, Mechanical Advantage Tourniquet (MAT®), SOFTT®, H-Dyne One-Handed Tourniquet (OHT®),
Last Resort Tourniquet (LRT®) e EMT®, com 20 participantes normotensos saudaveis. Trés torniquetes (CAT,
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EMT e SOFTT) obstruiram completamente o fluxo sanguineo distal na perna em todos os participantes, mas os
torniquetes restantes estavam abaixo de 80% de taxa de sucesso. A falha na aplicagdo do torniquete incluiu
dor, escorregdes e limitacdo fisica.?’ O estudo foi identificado como tendo avaliagdo de qualidade moderada
devido a uma classificacdo fraca em viés de confusao.

Em um estudo canadense, trés tipos de torniquete foram comparados, CAT®, SOFTT® e SOFTT-W®,
com 22 Med Tech CF (Técnico Médico nas Forgcas Canadenses) em um projeto prospectivo controlado. Os
tempos de aplicagdo do torniquete foram significativamente mais curtos para CAT®, que também foi
significativamente mais eficaz na prevengao do fluxo sanguineo (97%) do que SOFTT® (72,70%) ou SOFTT-W®
(73,80%). ! O estudo apresentou varias limitagdes no desenho do estudo, fatores de confus3o e processos de
cegamento e, portanto, de qualidade fraca.

Em um estudo de auto aplicagdo de CAT® na Turquia, um desenho de ensaio randomizado foi usado
com 145 militares profissionais e pessoal de operacdes policiais especiais. Ndo houve diferenca significativa na
taxa de sucesso da auto aplicacdo do torniquete entre as extremidades inferiores direita e esquerda. A taxa
geral de sucesso do CAT® aplicado foi de 66% a 6302 (nimero médio de voltas da haste) .2 Este estudo teve
alguns problemas de atenuac¢do do viés de confusdo e cegamento, por isso foi classificado como fraco em
termos de avaliacdo de qualidade.

ESTUDOS COMPARATIVOS PROSPECTIVOS

Quatro estudos comparativos prospectivos foram identificados, dos Estados Unidos, 8 Canada?® e dois
do Reino Unido.?*% O estudo canadense identificou ST® (Latex Surgical Tube) como tendo alta taxa de sucesso
de oclusdao semelhante a um estudo CAT® nos Estados Unidos. Dois estudos no Reino Unido demonstraram
que a EMT® e os torniquetes pneumaticos foram melhores do que a CAT® em relagdo a oclusdo do fluxo
popliteo. Todos os estudos foram classificados como fracos na avaliagdo de qualidade e viés, conforme
detalhado abaixo.

No estudo canadense, cinco tipos de torniquete, IT®, SATS®, OHT®, EMT® pneumatico e Tubo
Cirdrgico (ST®) de latex, foram testados com 10 médicos com menos de 10 anos de experiéncia. Os torniquetes
EMT® e ST® produziram as duas maiores taxas de sucesso de oclusdo por verificagdo de pulso palpavel (80%
vs 100%) e método de Doppler vascular (80% vs 90%) em condigdes ideais e de inverno. A taxa mais rapida de
aplicagdo do torniquete foi para o ST, que também teve pontuaces ligeiramente mais altas por ser muito facil
de aplicar. AEMT® foi classificada como a menos dolorosa quando aplicada.? Este estudo teve qualidade fraca
em relagdo a fatores de confusdo e cegamento para os critérios de avaliagdo.
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No estudo dos EUA, quatro torniquetes de coxa diferentes (CAT®, SOFTT-W®, RMT-P® e SWATT®)
foram comparados na panturrilha e antebraco com 16 participantes voluntérios (8 homens e 8 mulheres). A
maior pressdo de atrito na panturrilha foi obtida com CAT®, enquanto a maior pressdo de atrito no antebrago
foi obtida com RMT-P®. Embora RMT-P® e CAT® tenham a mesma largura (38 mm), a pressao de oclusao foi
maior com CAT® do que com RMT-P®. Todos os torniquetes conseguiram atingir a oclusdo. As aplicagdes
CAT®, SOFTT-W® e RMT-P® falharam em manter a pressao de 120 s apds a oclusdo completa, mas o SWATT
®conseguiu manter a pressao de oclusdo de 120 s. SOFTT-W® foi o menos facil de usar e recebeu as mais altas
classificacdes de desconforto.'® Este estudo foi classificado como fraco devido a fatores de confusdo e
procedimentos cegos.

Em um estudo realizado no Reino Unido, a eficdcia de um sistema de molinete (CAT®) foi comparada
com a EMT® quando aplicado no meio da coxa em 24 voluntarios que serviam ao pessoal militar. A auto
aplicagdo do CAT® deu oclusdo do fluxo popliteo em 16,6% dos casos em comparagao com 75% ao usar EMT®,
o que foi uma diferenca significativa (p = 0,001) .2* Desenho de estudo fraco, viés de confus3o e cegamento
foram identificados no estudo.

No Reino Unido, 12 soldados saudaveis em servico foram recrutados para um experimento
comparando a eficacia do CAT® e do Torniquete Pneumatico Tatico em interromper o fluxo sanguineo no nivel
médio da coxa (ponto intermediario entre o trocanter maior e o pdlo superior da patela). A oclusdo completa
da artéria poplitea foi alcangada em um tempo médio de aplicagdo de 16 s (variagdo de 12 a 20) com o CAT®
em comparag¢do com 11 s (variagcdo de 7 a 12) para o torniquete pneumatico. Ndo houve diferenca significativa
nos escores de dor apds a aplicacdo entre os dois torniquetes.? Trés dominios fracos de avaliacdo de qualidade
foram identificados: desenho do estudo, viés de confusdo e cegamento.

ESTUDOS TRANSVERSAIS PROSPECTIVOS

Quatro artigos foram selecionados relatando estudos transversais prospectivos, com trés dos Estados
Unidos e um estudo de Israel. Todos os estudos usaram CAT® para parar a oclusdo arterial, conforme
detalhado abaixo. Quase todos os estudos apresentaram qualidade fraca e viés na avaliacdo.

Uma pesquisa de observacdo prospectiva foi conduzida de margo a outubro de 2006 no hospital de
apoio de combate em Bagda, Iraque, com 232 pacientes que tiveram 428 aplicacGes de torniquete em 309
membros. O torniquete mais comum usado foi o CAT®, mas foi classificado em segundo lugar em eficacia
(79%) atras do EMT® (92%). EMT® foi o torniquete mais largo, seguido por CAT®, mas EMT® nao foi
projetado para uso pré-hospitalar e exigia um alto nivel de cuidado.'® Este estudo foi classificado como fraco
na avaliacdo de qualidade devido ao desenho do estudo, fatores de confusdo e cegamento.
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Um estudo transversal de 3 meses foi realizado na Base Operacional “Forward Shank”, Afeganistdo
(Nivel 11). Em 90% dos casos, os CAT’s foram aplicados antes da chegada ao centro, enquanto SOFTT®,
torniquetes tipo catraca e torniquetes improvisados foram usados em 5% dos casos. Em mais de 80% dos
membros, o pulso distal ainda estava presente. Para membros sem pulso com aplicagao de torniquete, 50%
retornaram um pulso distal apds a liberacdo do torniquete.?® Quatro componentes da avalia¢cdo de qualidade
foram classificados como fracos, incluindo viés de sele¢do, desenho do estudo, problemas de confusdo e
cegamento.

Nos Estados Unidos, um estudo prospectivo foi usado para comparar a eficacia da aplicagdo do
torniquete para SWATT®, CAT® e torniquetes pneumaticos com 17 alunos de graduagdo. Para a pressao de
oclusdo, CAT® foi significativamente maior do que SWATT® e torniquetes pneumaticos com pressdo maior
gue 500 mmHg. Houve diferencas significativas na diminuicdo da pressido e perda de oclusdo ao longo de 1
minuto entre os trés tipos de torniquete (por exemplo, diminuigdo da pressdo, CAT®: 44 + 33 mmHg; SWATT®:
6 + 8 mmHg; Cuff: 14 + 19 mmHg, p = 0,0001). 2° A classificacdo da avaliagdo da qualidade foi fraca devido ao
viés de selecdo, desenho do estudo e procedimentos de cegamento.

Um estudo observacional prospectivo foi realizado na base da Unidade de Guerra Especial Naval de
Israel com 23 combatentes saudaveis. Os participantes aplicaram CAT® mais rapidamente do que SOFTT® na
coxa, enquanto as aplicagdes CAT® e SOFTT® foram muito mais rapidas do que para IRT®, o que exigiu quase
o dobro do tempo de aplicagdo, resultando em altas taxas de reprovagdo para IRT®. As taxas de falha para
auto aplicagdo foram menores no CAT® do que no SOFTT®, mas a diferenc¢a nao foi significativa (14% vs 20%,
p = 0,50) .%’ Este foi o Gnico estudo transversal prospectivo com uma classificacdo moderada na avaliagdo de
qualidade, que foi devido a fraca cegueira.

ESTUDOS RETROSPECTIVOS

Trés artigos de periddicos relatando estudos retrospectivos foram recuperados, dois dos quais eram
estudos dos EUA e um de Israel. A taxa de sucesso do CAT® pré-hospitalar mostrou ser bastante alta para
salvar vidas com menos efeitos adversos, mas a qualidade de todos os estudos era fraca devido a natureza dos
estudos retrospectivos.

Em um estudo retrospectivo, os pesquisadores revisaram os prontudrios médicos de todos os
pacientes com traumas com torniquetes aplicados a partir do “Trauma Registry do Los Angeles County” e
“University of Southern California Hospital” entre 2007 e 2014. Mais de 50% dos pacientes com traumatismos
foram feridos por arma branca e os torniquetes foram usados em configuracGes pré-hospitalares. As lesGes
foram 2,5 vezes mais frequentes nas extremidades superiores do que nas inferiores. O tipo de torniquete mais
usado em ambientes pré-hospitalares foi o CAT®. Houve 15,15% de amputagdes (15 de 99 operagdes), das
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guais nove foram amputag¢des parciais ou totais no local e cinco tiveram danos graves aos tecidos devido aos
ferimentos. Os pesquisadores concluiram que as amputag¢des ndo foram causadas pelo uso de torniquete e
nenhuma taxa de mortalidade foi relatada.?® Quatro componentes foram classificados como fracos na
avaliacdo de qualidade: viés de sele¢do, desenho do estudo, fatores de confusdo e cegamento.

Um estudo de coorte retrospectivo foi realizado nos Estados Unidos entre 2008 e 2013 com 105
pacientes que sofreram lesdo traumatica, com TAC aplicada pré-hospitalar ou no Departamento de
Emergéncia do Texas “Trauma Institute - Memorial Hermann Hospital”. Dos torniquetes aplicados, 78% foram
colocados pela equipe pré-hospitalar e as principais causas de lesdo foram laceragdo do membro (40%) seguida
de amputagdo traumadtica (29%). Mais de 80% dos pacientes ndao apresentaram complica¢gdes associadas ao
uso do torniquete. Quase 30% dos pacientes que tiveram torniquetes aplicados foram amputados devido as
consequéncias diretas das lesdes, incluindo amputacdo traumatica, membros ndo recuperaveis ou conclusdo
ou amputacdo parcial. A taxa de mortalidade com o uso de torniquete foi de 14% .3° Cinco componentes foram
classificados como fracos na avaliacdo da qualidade, a saber, viés de sele¢do, desenho do estudo, fatores de
confusdo, cegamento e coleta de dados.

A andlise de dados retrospectivos do Registro de Trauma das Forcas de Defesa de Israel coletados
durante julho e agosto de 2014 mostrou que 119 torniquetes foram aplicados em 90 vitimas. O principal
mecanismo de lesdo foram feridas penetrantes causadas por dispositivos explosivos improvisados e
ferimentos por estilhagos. Quase 90% das aplicagdes de torniquete usaram CAT® e uma taxa de sucesso na
primeira tentativa foi de 70%, independentemente das habilidades do cuidador, tipo de torniquete ou
caracteristicas dos membros. A taxa de sobrevivéncia foi de quase 90% com uma taxa de complica¢do de pouco
mais de 11%, e trés pacientes foram submetidos a amputagdes.®! Este estudo foi classificado como fraco para
o desenho do estudo, fatores de confusdo e cegamento.

EFEITOS ADVERSOS DAS APLICACOES DE TORNIQUETE

Trés estudos prospectivos randomizados ndo demonstraram complica¢des da aplicacdo do torniquete

com queixas de dor em menos de 5% dos casos. Da mesma forma, desconforto e dor leve foram relatados em

18,23,25

trés estudos de estudos comparativos prospectivos , enquanto ndo houve relatos de complicacdes em

um estudo.?* Desconforto e dor leve apds aplicacdes de torniquete foram relatados em dois estudos

2627 mas no estudo de Kragh et al.’® em um

transversais prospectivos realizados em voluntarios saudaveis
hospital de apoio de combate, quase 90% dos casos necessitaram de cirurgia para amputar ou encurtar
membros quando torniquetes foram aplicados por 2 horas ou mais. Nos estudos retrospectivos,
aproximadamente 2% dos casos desenvolveram sindrome compartimental e outras complicagdes em um
estudo, % Scerbo et al. *° encontraram mais de 80% sem complicacdes relacionadas a aplica¢do do torniquete

|31

e Shlaifer et al.>* encontraram quase 12% das complicag¢oes.
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Ao avaliar os efeitos adversos da aplicagdo do torniquete relatados nos 14 artigos desta revisdo, o uso
de torniquetes comerciais, especialmente CAT®, resultou em menos complicagbes, como sindrome
compartimental e déficits neuroldgicos, mas a dor induzida ndo pbde ser evitada. As amputacdes associadas
ao uso do torniquete ocorreram por causa da prdpria lesdo primaria e ndo foram diretamente associadas a
aplicacao do torniquete.



Sociedade Campineira de Educacao e Instrucao
Centro de Pesquisa Clinica Sao Lucas

HOSPITAL
PUC-CAMPINAS

CELSO PIERRO

Objetivo Primario

Comparar a eficdcia, através de US Doppler, em voluntarios saudaveis, do torniquete T-APH com os torniquetes
CAT e SOFT na oclusdo arteriovenosas de membros superiores e inferiores.

Objetivo Secundario

Comparar a efetividade, através de controle de tempo, em voluntdrios saudaveis, previamente treinados
teoricamente, com e sem treinamento pratico do uso do equipamento, da aplicagdo do torniquete T-APH com
os torniquetes CAT e SOFT em membros superiores.
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Metodologia

Critérios de Inclusdo: voluntdrios saudaveis, maior que 18 anos, menor que 60 anos.

Critérios de exclusdo: vasculopatias em tratamento, hipertensao arterial sistémica, em tratamento ou
nao, historico de amputagGes de extremidades.

Para a analise do objetivo primario, utilizaremos 24 voluntarios saudaveis, que serdo submetidos a
anadlise prévia do fluxo sanguineo arteriovenoso, em membros superiores e inferiores, com examinador
independente e cego ao método de oclusdo vascular futuramente empregado, através de método doppler de
ultrassom.

Ap0s a aplicagdo do TCLE e as devidas explanacfes acerca do mesmo realizadas, com todas as duvidas
dirimidas, determinacdo grafica e numérica do fluxo arteriovenoso sera obtida do voluntario previamente
randomizado pela coordenadora do estudo, e este sera submetido a oclusdo vascular em membro
previamente determinado por individuo treinado com equipamento adequado (torniquete CAT®, SOFT® ou
T-APH®), que sera coberto com tecido pelo mesmo aplicador, impedindo outrossim a visdo do equipamento
utilizado pelo médico avaliador, cego ao método oclusivo em anlise.

Serad entdo realizado nova avaliagdo ultrassonografica dos membros submetidos a oclusdo arterial
apds 03 e 05 min de aplicacdo do material dedicado a oclusdo, e os dados obtidos serdo incluidos pela
coordenadora do estudo em uma tabela. Apds a andlise do fluxo sanguineo no membro, o torniquete sera
retirado e o voluntario liberado.

Utilizaremos para efeito de comparacdo, através de randomizacdo prévia de paciente / membro,
torniquetes consagrados pelo uso e literatura médica atual (CAT®, SOFT®, e o objeto do estudo, T-APH®),
tanto para membros superiores quanto para membros inferiores.

Para a analise dos resultados obtidos, sera utilizado o teste t de student..

Para a andlise do objetivo secunddrio, serdo utilizados 72 voluntarios higidos, previamente
selecionados, que nunca tiveram contato ou informacdo acerca da utilizacdo de torniquetes dedicados,
tampouco tenham qualquer conhecimento sobre as técnicas de aplicacdo dos mesmos.

Ap0s a aplicagdo do TCLE e as devidas explanacbes acerca do mesmo realizadas, com todas as duvidas
dirimidas, obtendo o aceite do participante voluntario, estes receberdo entdo informagdes tedricas (através
de videos e diapositivos) acerca do processo de aplicacdo adequada dos torniquetes, suas caracteristicas e
formas de utilizacdo, sempre realizadas pelo mesmo instrutor.

Ao término da explanacdo tedrica, os alunos voluntarios, divididos em grupos, receberdo, de forma
randomizada previamente pela coordenadora do estudo, os torniquetes explanados na apresentacgdo tedrica
(T-APH®, CAT®, SOFT®), e terdo cinco minutos para se adequarem a utilizagdo do equipamento, sem auxilio
de instrutores. Discorrido esse tempo, deverdo aplicar de forma sistematica, o torniquete em membro superior
ndao dominante, membro superior dominante.
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Todas essas etapas serdo analisadas por observador independente e o tempo decorrido para a correta
aplicagdo sera contabilizado, bem como enumerar os alunos de cada grupo que ndo conseguiram executar,
com éxito, o exercicio proposto.



Sociedade Campineira de Educacao e Instrucao

Centro de Pesquisa Clinica Sao Lucas
HOSPITAL
PUC-CAMPINAS

CELSO PIERRO

RESULTADOS

Esse trabalho foi aceito pelo Comité de Etica e Pesquisa da PUC Campinas, sob o parecer 4.797.531,
de vinte e dois de junho de 2021

Para a realiza¢do do objetivo primario, foram avaliados 24 pacientes, com idade média de 27 +- 3, com
79,2% pacientes do sexo masculino.

Foram realizadas 96 aplicagOes de torniquetes, sendo 32 aplicagdes de TAPH®, 30 aplicagdes do CAT®
e 34 do SOFTT®, em todos os membros inferiores e superiores, conforme tabela 01.

TABELA 01
MSD MSE MID MIE
CAT® 5 11 7 7
TAPH® 10 7 7 8
SOFTT® 9 7 10 9

Antes das colocag0es, os pacientes eram submetidos a exames por US doppler para determinar fluxo arterial
e venoso de artérias popliteas e braquiais de ambos os membros. ( FIG. 01)

FIG 01.
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Apds a colocagdo do torniquete previamente randomizado, por mesmo individuo treinado, no referido

membro, era novamente avaliado a presenca ou ndo de fluxo arterial e venoso nos membros, em intervalo de

03 e 05 minutos (sendo avaliado como fluxo presente ou ausente, sendo computado na tabela as porcentagens

encontradas. (Tabela 02),

Ao término da avaliacdo, o voluntario era liberado com orientagdes.

TABELA 02
FLUXO
MSD MSE MID MIE
Pré 3m 5m Pré 3m 5m Pré 3m 5m Pré 3m 5m
CAT NL | 100%A | 100%A | NL | 100%A | 100%A | NL | 100%A | 100%A | NL | 100%A | 100%A
SOFTT | NL | 77,8%A | 66,7%A | NL | 83,3%A | 66,7%A | NL | 50%A 40%A NL | 55,6%A | 44,4%A
TAPH | NL | 100%A | 100%A | NL | 100%A | 100%A | NL | 85,7%A | 100%A | NL | 100%A | 100%A
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Observamos que todos os pacientes submetidos a aplicagdo do CAT ndo apresentaram fluxo sanguineo
visto ao US Doppler quando analisados trés e cinco minutos apds a aplica¢do. A utilizacdo do TAPH evidenciou
apenas um paciente com fluxo na avaliacdo 3 minutos no membro inferior direito, que cessou na avaliagdo
cinco minutos. Quando comparados estatisticamente, ndo foi observado significancia.

Entretanto, quando analisamos a utilizacdo do torniquete SOFTT, observamos em todas as aplicacdes fluxo de
sangue observado ao US doppler sendo a maior taxa de fluxo identificada de 60% em membro inferior direito,
sendo estatisticamente significativo a presenca de circulacdo nos membros.

Para a realizacdo do objetivo secundario, foram avaliados 75 pacientes, com idade média de 31 +- 4,
com 93,3% pacientes do sexo masculino.

Foram realizadas 150 aplicagdes de torniquetes, sendo 54 aplicagdes de TAPH®, 50 aplicagcdes do
CAT® e 46 do SOFTT®, em todos os membros superiores.

Os resultados considerados foram tempo de aplicagdo, nimero de voltas utilizadas, e se 0 mesmo
estava adequadamente tensionado, observado através da palpacdo de pulso radial e espagamento de menos
de 1 cm entre a fita do torniquete e o membro. Os dois itens precisariam estar adequadamente realizados para
gue se considerasse a aplicacdo adequada. Foram também divididos em aplicagdo em membro dominante e
em membro ndao dominante.

Participaram dessa avaliacdo voluntarios que ja sabiam manejar torniquetes e estes também foram analisados
de forma independente. Todos os participantes eram randomizados previamente.

Os resultados obtidos estdo explicitos na tabelas a seguir:
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Tabela 03 (SOFTT)

SOFTT
Membro Ndo Dominante Membro Dominante
Tempo | Voltas Haste Adequado Tempo |Voltas Haste Adequado
50 3|nao 45 3]sim
54 1|ndo 40 2]sim
50 3]nao 34 3]sim
25 1|nao 80 1|nao
58 2]sim 56 3]sim
52 3]sim 50 2]nao
30 3]sim 80 2| nao
30 3]nao 130 3]nao
45 3]sim 37 4| nao
45 4]sim 45 3]nao
55 3]sim 25 4]sim
75 2]sim 28 3]nao
50 2| nao 48 2|nao
40 4]sim 43 3]nao
54 2]sim 80 2| nao
29 2]sim 58 2|sim
27 2|sim 32 2|sim
31 2|sim 26 2|sim
35 2| nao 32 3]nao
70 3|nao 120 3]nao
120 3|nao 90 3]nao
40 2|sim 43 2|nao
46 2|sim 89 2|sim
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Tabela 04 (CAT)

CAT
Membro Nao Dominante Membro Dominante
Tempo Voltas Haste Adequado Tempo | Voltas Haste Adequado
31 1]sim 30 2]sim
33 1|sim 32 1|sim
36 1|sim 38 1|sim
32 1|sim 32 1|sim
47 1]sim 60 1]sim
35 1|sim 50 2|sim
40 2]sim 40 2]sim
60 2]sim 45 3]sim
60 1|sim 22 2]sim
60 1|sim 23 1|sim
40 2]sim 32 1]sim
70 1]sim 37 1]sim
65 2]sim 49 2|sim
27 2|sim 29 2]sim
29 1|sim 25 1|sim
25 2|sim 28 1|sim
30 2|sim 28 1|sim
31 2|sim 33 2|sim
32 2|sim 36 2|sim
28 2|sim 31 2]sim
43 2|sim 42 2]sim
15 2|sim 16 1|sim
36 2|sim 39 3|sim
30 2|sim 41 2|sim
38 1]sim 44 1]sim
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Tabela 05 (TAPH)

TAPH
Membro Nao Dominante Membro Dominante
Tempo | Voltas Haste Adequado Tempo Voltas Haste Adequado
35 2]sim 36 3]sim
43 2|sim 27 3|sim
29 2]sim 22 3]sim
32 1|sim 30 2|sim
23 1|sim 22 1]sim
40 2]sim 33 2|sim
47 3]sim 80 3]sim
37 2]sim 65 2|sim
46 3]nao 37 3]sim
30 2]sim 28 2|sim
40 2]sim 30 2|sim
30 2|sim 17 2|sim
27 2]sim 33 2|sim
27 2]sim 28 2|sim
18 2]nao 30 2|sim
29 2|sim 24 1|sim
34 3|sim 30] 3]sim
23 2|sim 28 3]sim
28 2|sim 33 2|sim
28 1|sim 32 2]sim
28 2|sim 25 2|sim
36 2|sim 30| 2|sim
18 2|sim 18 2|sim
35 3|sim 34 3|sim
44 3|sim 25 2|sim
43 3|sim 43 3]sim
30} 3|nao 40| 3]sim
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O tempo geral observado na aplica¢do foi do torniquete CAT for de 37,1 segundos, o do TAPH de
32,6 segundos e do SOFTT de 52,7 segundos. Quando comparados, ndo houve diferenca estatistica entre os
tempos do torniquete CAT e TAPH, sendo significativamente maior o tempo utilizado para ser aplicado o
torniquete SOFTT. (Grafico 01)

Grafico 01
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Em relagdo a aplicacdao, observamos que o torniquete CAT, de acordo com a avaliagao proposta, apresentou
colocacdo adequada em 100% dos casos, enquanto o torniquete TAPH foi colocado de forma adequada em
94,5% das vezes. Quando comparados, ndo houve diferenca estatistica dos resultados. Ja o torniquete SOFTT
foi empregado de forma coerente e adequada em apenas metade das aplicagGes analisadas. (grafico 02)
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DISCUSSAO

Embora o uso de torniquetes ja tenha sido controverso por causa de complica¢des atribuidas ao seu
uso, pesquisa e desenvolvimento ao longo de muitos anos significa que os torniquetes agora sdao adequados
para salvar vidas enquanto minimizam os efeitos adversos.3? Apds examinar 14 artigos sobre a eficacia dos
torniquetes comerciais, uma conclusdo é que a aplicacdo de torniquete pode ser uma boa opg¢do em ambientes
pré-hospitalares para prevenir hemorragia macica e morte por exsanguinacdo e com baixo risco de
complicacBes. Considerando as caracteristicas do torniquete, torniquetes mais largos parecem ser mais
adequados para a oclusdo do fluxo sanguineo arterial com pressdao mais baixa. Embora CAT® (38 mm) seja
mais estreito que SWATT® (104 mm) e EMT® (80 mm) (ver Tabela 1), mostrou eficacia superior em termos
de oclusdo do fluxo sanguineo do que SWATT®?%, mas ndo EMT®.%* No entanto, EMT® n3o foi desenvolvido
para uso em ambientes pré-hospitalares. Além disso, quando o CAT® foi aplicado de forma adequada e correta
com trés voltas do molinete, foi eficaz na oclusdo do fluxo arterial em mais de 90% dos casos.>* O uso de
roteamento de banda através da fivela no CAT®, que pode ser realizado uma ou duas vezes, torna-o mais facil
e rapido de aplicar e o roteamento duplo também evita que a banda escorregue quando mais torque é
necessdrio, controlando assim a hemorragia e o volume total de sangue perdido.®* Os resultados s3o
inconclusivos sobre se a CAT® é superior a outros dispositivos de torniquete comerciais para exsanguinagao
pré-hospitalar tratamento devido ao desenho da pesquisa, tamanho da amostra e fatores de confusdo. No
entanto, um torniquete comercial, especialmente CAT®, pode ser um dispositivo médico adequado em
primeiro lugar como um torniquete de membro potencial para parar hemorragia nao controlada. A CAT®
requer varias modificacGes para melhorar sua eficacia e eficacia para interromper a hemorragia em vitimas de
trauma, especialmente uma banda mais larga e maior capacidade de aperto para interromper o fluxo
sanguineo arterial em um curto periodo de tempo com menos efeitos adversos.?* No entanto, como primeiros
respondentes e pré-hospitalar pessoal, precisamos comecar a usar a aplicagdo de torniquete como tratamento
de primeira linha para hemorragia de membro com risco de vida em pacientes que enfrentam periodos
prolongados de transporte e recursos limitados, especialmente em areas rurais. O controle da hemorragia é
fundamental para salvar a vida das pessoas e isso tem precedéncia sobre as duvidas sobre a eficacia dos
torniquetes. Tal como acontece com outros dispositivos de tratamento médico, houve complicacGes
associadas a aplicacdo do torniquete, com preocupacGes sobre o uso que contribui para amputacao, lesdo
isquémica e neuroldgica grave. Essa apreensdo é apropriada quando torniquetes improvisados sdo usados,
enquanto torniquetes pré-hospitalares comerciais que foram pesquisados e desenvolvidos ao longo do tempo
contribuiram para resultados positivos e minimizaram efeitos adversos. Um evento adverso primdrio
observado em quase todos os 14 estudos foi dor leve e desconforto relacionado a aplicagdo do torniquete
devido a lesdo ou dano ao tecido de compressdo, que pode ser resolvido imediatamente apds esvaziar os
dispositivos do torniquete. Estudos mostram que a dor da aplicacdo do torniquete é aliviada em poucos
segundos e isso contribui para a sensa¢ao de bem-estar. No entanto, uma sensa¢ao de dor apareceu em menos

de 1 min e atingiu um pico apds 2 min antes que a sensac3o voltasse ao normal.®

Apenas um dos 14 estudos
revisados identificou que a aplicagdo do torniquete contribuiu para quase 90% do encurtamento do membro
devido a aplicagdo prolongada do torniquete para 2 h, mas em 75% dos casos isso estava relacionado as lesGes
sofridas.'® Em cirurgia ortopédica em hospitais, um periodo de 2 h é geralmente aceito como o limite seguro

porque periodos mais longos de aplicacdo do torniquete podem levar a lesdo neuromuscular progressiva. %
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Os hospitais sdo mais propensos a usar dispositivos pneumaticos (por exemplo, EMT®) em vez de torniquetes
de molinete (por exemplo, CAT®). Foi levantado o argumento de que, para reduzir ou prevenir complicagées
neuroldgicas, o tempo maximo de seguranca para a aplicacio do torniquete deve ser 78 minutos.?® O
transporte pré-hospitalar pode ser concluido dentro desse tempo na maioria das localidades rurais ou
regionais. Além de ataques terroristas em areas urbanas, vérias formas de incidentes de trauma foram
encontradas em areas regionais / remotas, incluindo violéncia interpessoal, tiroteios, lesdes no local de
trabalho devido a equipamentos de mineragdo / fazenda e acidentes de transito. Muitos deles resultaram em
hemorragia de membro com risco de vida, na qual o uso de torniquete pode prevenir a exsanguina¢ao do

membro e salvar vidas.®3’

O pessoal da ambulancia, como socorrista, precisa parar a hemorragia do membro e ndo deve hesitar em usar
torniquetes por curtos periodos para limitar a perda de sangue enquanto agiliza o transporte para o local de
trauma / hospital mais préoximo. Essa acdo é mais benéfica para a sobrevivéncia do paciente do que a nio
aplicacdo de torniquetes devido a preocupaces com possiveis complicacdes. Em pacientes gravemente
feridos, o tempo necessdrio para aplicar curativos de pressdo direta pode acelerar o inicio do choque
hemorragico de hemorragia ndo controlada, com perspectivas limitadas de sobrevivéncia.”

RESULTADOS

Diante dos resultados no presente estudo, pudemos observar que o torniquete TAPH apresentou a
mesma capacidade de oclusdo sanguinea quando aplicado de forma correta em membros superiores e
inferiores de voluntdrios saudaveis avaliados por US Doppler até cinco minutos apds sua aplicacdo, nao
evidenciando portando diferenca estatistica dos resultados, e consequentemente, ndo inferior quando
comparado ao CAT

A aplicabilidade observada, tanto na qualidade da mesma, quanto no tempo dispendido para a
realizacdo da tarefa, ndo foi observada diferenca estatistica entre o CAT e o TAPH no presente estudo, ndo
sendo significativa estatisticamente a diferenca apresentada.
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CONCLUSAO

O presente estudo constatou que nas atividades avaliadas de acordo com a metodologia e objetivos
propostos, o TAPH se comprovou ndo inferior ao torniquete CAT nas variadveis estudadas.
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