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• Rationnel: L’hypofibrinogénémie du traumatisé sévère est fréquente au cours du choc hémorragique. 
Elle est associée à une augmentation de la mortalité.

• Hypothèse: L’administration précoce, empirique et à hautes doses de fibrinogène en plus d’un 
protocole conventionnel de transfusion massive améliore le survie à J28 des patients traumatisés en 
état de choc hémorragique admis à l’hôpital.

Résultats principaux: 

• 1604 patients inclus, Age médian 39 ans, ISS médian à 29, 26% de traumatisés crâniens (TC)

• Aucune différence sur le critère de jugement principal, mortalité à J28 dans le groupe intervention à 
25,3% et à 26,1% dans le groupe soins standards

• Aucune différence sur les critères de jugement secondaires, devenir neurologique, besoins 
transfusionnels, durée de séjour en soins intensifs ou à l ’hôpital et évènements thromboemboliques.

Matériels et méthodes

• Type d’étude: essai multicentrique randomisé contrôlé ouvert, 25 trauma center anglais et 
1 trauma center américain

• Critères d’inclusion: au moins 16 ans et lésion grave et PAS < 90 mm Hg et hémorragie 
active nécessitant le déclenchement du protocole local de transfusion massive

• Critères d’exclusion: transfert d’un autre hôpital, délai entre accident et randomisation> à 
3h, lésions incompatibles avec la vie

• Randomisation: par enveloppe cachetée opaque après randomisation informatique et 
stratification par centre

• Protocole: les patients reçoivent le protocole de transfusion massive habituel du centre 
mais non standardisé pour tendre vers un ratio 1:1:1, certains protocoles incluent aussi 
d’emblée 2 pools de cryoprécipités ( 4 gr d’équivalent fibrinogène).

• L’intervention est définie par l’administration en plus des produits des différents 
protocoles de transfusion massive de 3 pools de cryoprécipités (6 gr d’équivalent 
fibrinogène) le plus précocement possible c’est à dire avant 90 min de l’admission

• Critère de jugement principal: toute cause de mortalité à J 28
• Critère de jugement secondaire: 25 critères secondaires…dont volume transfusionnel, 

événements thrombo-emboliques etc..

Conclusion des auteurs: Pour les patients traumatisés graves en choc hémorragique requérant le 
déclenchement d’un protocole de transfusion massive l’administration précoce, empirique et à 
hautes doses de fibrinogène sous forme de cryoprécipités en plus des produits administrés lors 
d’une transfusion massive standard n’améliore ni le devenir ni la survie à J 28

Discussion:
• Etude montrant encore une fois la grande difficulté d’effectuer un travail de recherche dans 

ce contexte ( 2756 patients éligibles et seulement 1604 randomisés (raison: équipe de 
recherche non disponible pour la randomisation). Dans le groupe intervention (799) 337 ont 
une déviation au protocole.

• Médiane d’administration du produit testé de 60 min ce qui, dans ce contexte, remet en 
question l’hypothèse principale de « précoce ».

• Questionne la pertinence de l’utilisation de produits qui nécessite une décongélation (délai) 
dans ce contexte de l’urgence.

• Population très hétérogène (TC, trauma fermé et pénétrant) avec une physiopathologie de la 
coagulopathie différente

• Autant de morts par traumatisme crânien que par MOF et saignement incontrôlés réunis 
(annexes).

En somme difficile de tirer des conclusions de cette étude.
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