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INTRODUCCION

Dafio cerebral de origen traumatico (TBI) supone un problema
nacional de salud (CDC 2000)

473.947 urgencias/ano, 35.136 ingresos/afo <15 anos

75% TBI son diagnosticados de conmocion cerebral moderada, al
alta muchos aun persisten sintomaticos

—>Conmocion cerebral : alteracion temporal del funcionamiento
cerebral sin dano estructural evidente

Teoria sobre fisiopatologia:

TCE ->cascada neurometabdlica—> alteracion de autorregulacion
de la perfusion cerebral-> hipoperfusion y dafo cerebral por edema
axonal citotoxico




e Clinica:

- “Sindrome postconmocion

alteraciones a varios niveles (fisico, cognitivo, emocional, suefo)
siendo la cefalea el sintoma mas frecuente

- Manejo sintomatico (antiemeticos, analgesia,
reposo) + prevencion

*Sintomas pueden durar varias semanas
*Un primer episodio aumenta el riesgo de padecer mas episodios

Grado | Confusidon <15 minutos de duracion,
sin pérdida de conciencia

Grado Il Confusidbn+amnesia, >15 minutos,
sin pérdida de conciencia

Grado IlI Pérdida de conciencia



SSH se recomienda en manejo de HIC (10ml/kg)
*Pediatric Critical Care Medicine

SSH 3% reduce el aumento de PIC en comparacion con
sueros isotonicos:

— Expansion Restablece el potencial de membrana
— del volumen plasmatico

— Inmunomodulador

— Efecto antiinflamatorio



OBJETIVOS

El uso SSH en el manejo agudo de la
conmocion cerebral infantii mejora el dolor
tras su administracion y en los 2-3 dias tras TCE
moderado-severo en comparacion con SSI,
valorado con escala Wong-Baker FACES”
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METODOS

Ensayo clinico prospectivo, aleatorizado,
doble ciego, controlado con dos ramas de

tratamiento (SSH y SSI)

Reclutamiento

=

1-6 mes:; 24h todos los dias

2 periodos:—
7-12 mes: 24h durante 2 semanas alternas/mes

—




CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes 4-17 anos con TCE cerrado

CRITERIOS DE EXCLUSION
E. Glasgow <14

Sintomas de conmocion cerebral
moderada-severa

TC sin lesiones estructurales Dafio cerebral en pruebas de imagen

) RS — Convulsion postraumatica
Sintomas segun criterios de evaluacion

de conmocion aguda Alteracion del desarrollo mental
Firma del consentimiento informado Patologia cardiaca, renal o neuroldgica
subyacente

Analgesia con narcoticos por lesiones
asociadas

Politraumatismo inestable

Lesion intracraneal penetrante

Intubacion OT

Test embarazo positivo

Nifos sin padre/tutor presente




MEDIDAS DE LOS RESULTADOS

—->Medida principal : cambio del dolor auto-

percibido con escala W-B FACES tras administracion de
tratamiento comparado con dolor antes del mismo

el —— -
= Pt
o 0o 0@ @® Con A5~
\:_-—/; e [er L [ ) ‘-u“'a
~— — — N N\
No Hurts Hurt Hurts Hurt Hurt
Hurt Little Bit Little More Even More Whole Lot Waorst

—>Medidas secundarias : cambio del dolor y otros
sintomas de conmocién entre los 2-3 dias tras alta



DISENO DEL ESTUDIO

Servicio de Urgencias de Pediatria del Rady Children’s Hospital of
the University of California

10/2010-10/2011

Aleatorizacion de tratamiento con secuencia oculta para los
enroladores . Enmascarado doble ciego.

Inscripcion = 1° E. W-B - asignacion tt°

— adcion tt° (bolsa igual a igual dosis: 10ml/kg, 1h) =
2° E. W-B~> Reevaluacion meédica y tt° segun
necesidad ...... - Domicilio (contacto telefénico
48-72h): recogida de 3° E. W-B y cuestionario
sobre sintomas concurrentes

CUESTIONARIO INSCRIPCION
-Informe TC
-Sintomas, EG., demograficos,
mecanismo de lesién, AP



ANALISIS ESTADISTICO

_ ‘ +2: cada intervalo de mejoria
~— Valoracion { 0: no mejoria

-2: cada intervalo de empeoramiento

- 54 pacientes por brazo tratamiento (potencia 80%)
- U Mann-Withney: cambio dolor FPS1-FPS2

- Andlisis de covarianza: FPS2-FPS1

- Comparacion por Intencion de tratar

- P<0.05 =significativa



RESULTADOS

« N=44, 2 ramas de pacientes comparables
 Edad: x= 12 anos, mediana 13 anos

-2R. principal : HTS 3.52/ SIT 1.14 (p<0.01)

* Tras analisis de regresion (p<0.01)

- R. secundarios (entrevista telefonica 2-7 dia)
FPS1-FPS3: HTS 4.6/SIT 3 (p>0.05)



Enrollment ]

| Assessed for aligibility (n=53)

Excluded (n=3)
+ Mot meeting inclusion cntena (n=7)

+ Dechned 1o paricipate (n=2)
+ Other reasans (n=0)

Randomized (n=44) |

!

|

Allocation | L

Allocated to intervention [n=23)
+ Recaived allocated intervention (n=23)

+ Did not receive allocated intervention (n=0)

Lost to follow-up (n=0)

Discentinued intereention (n=0)

E Follow-Up |

Allocated to intervention (n=21)
+ Received allocated intervention (n=21)
+ Did not receive allocated intervention (n=0)

Analyzed (n=23)
+ none excluded from analysis

| Analysis I r

Lost o follow-up (n=0)

Discontinued intervention (n=0)

TABLE 1. Characteristics

of Patients in HTS and NS Groups

3% HTS (n = 23)

NS (n = 21)

Mean age, vy

Sex (male)

Mechanism ot injury
Direct blow
Fall

Mean initial systolic
blood pressure, mm Hg

Patients with previously
administered analgesic

12.1 (2.5)
17 (74%)

10 (43%)
13 (57%)
119 (4)

5 (22%)

11.9 (3)
11 (52%)

10 (48%%)
11 (52%)
117 (4)

2 (10%)

Analyzed (n=21)
« none excluded from analysis

Data are mean (SD) or counts, n (%o).

TABLE 2. Pain Scale Reports in HTS and NS Treatment Groups

3% HTS Therapy
(n = 23). mean (SD)

NS Therapy
(n= 21), mean (SD)

Mann-Whitney
U Test (P)

Independent ¢ Test
(95% CI1)

Pretreatment pain (FPSI)

Pain within 1 h posttreatment (FPS2)

Change in pain; FPS2 — FPS1

Pain within 2-3 d after ED discharge; (FPS3)

Change in pain; FPS3 — FPS1

5.74 (2)

2.22 (1.6)
3.52 (1.6)
1.15 (1.5)
4.61 (2.3)

4.29 (1.1)
3.14(2.2)
1.14 (1.5)
1.29 (1.5)

3(1.7)

0.02
0.11
=0.001
0.73
0.01

{—0.3.to —14)

(—2.9t0 —0.3)




DISCUSION

Ambos tratamientos mejoran el dolor agudo (mayor
mejoria con SHT)

No diferencias entre ambos grupos en mejoria tras 2-3
dias (¢, mejoria es el curso normal?)

Uso de escala de dolor validada (W-B FACES)

Los resultados sugieren el uso de HTS para tratamiento
del dolor agudo en conmocion cerebral



LECTURA CRITICA

« VENTAJAS:

— Ensayo clinico aporta buena calidad de
evidencia cientifica

— Doble ciego
— Analisis por intencion de tratar

— Corrige factores de confusion potenciales
mediante analisis estadistico

— Tratamiento facil y econémico



LIMITACIONES:

-Escaso tamafio muestral: el aumento de n podria
ayudar a identificar pequenas diferencias entre
tratamientos si existieran (aumenta potencia)

-Solo se enrolan pacientes con TC previa (disminuye n
porgue no todas sintomas por conmocion son indicadores de TC)

-No se demostrd disminucion del dolor al 2-3 dia.

-Seguimiento telefonico dificulta la transmision de datos
(algunos obtuvieron contacto tras 7 dias)

-La variable principal de estudio es subjetiva (dolor)
-No se utiliza grupo control sin tratamiento
-Dolor inicial era mayor en grupo SHT que SIT



MUCHAS GRACIAS
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