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Introduccién

A nivel mundial, el Traumatismo Encéfalo Cranedii&C) grave es la principal causa de
muerte y discapacidad. Segun la Organizacion Muiddi¢a Salud (OMS) el TEC es la
principal causa de muerte y discapacidad en nifaatuitos jévenes en todo el mundo y
esta implicado en casi la mitad de todas las maipdetrauma. Es fundamental optimizar
el manejo de las lesiones dentro de las posibiiglae tratamiento en las instituciones
donde se concentran la mayoria de las lesiones.

Nuestros 15 afios de experiencia en paises de medrgresos (PBMI) de América
Latina, revelo que la monitorizacion de la Presidracraneana (PIC) es infrecuente.
Considerando globalmente a los PBMIs, es muy pogbgble que los pacientes con TEC
graves actualmente ingresados en los hospitalegnemonitorizacion de la PIC y es poco
probable que esta situacion cambie en un futureimia

Es evidente que el manejo del TEC grave se centeh@ntrol de la PIC con o sin
monitorizacion directa.

Obijetivos especificos del estudio:

Objetivo Especifico #1 Conducir un estudio de 2 fases observacionajpecis/o de
tratamiento con resultados a los seis mesedgmpacientes con TEC grave en dos
grupos de centros - uno con exposicion previa arocolos de tratamiento de TEC
(Grupo Con Exposicién Previa) y otro sin (Grupo Bkposicion Previa) - para determinar
los efectos del tratamiento de acuerdo con un potdcelemental (Fase ).

Hipotesis # 1 Para la Fase |, los pacientes tratados en ceotmoda exposicion
protocolo anterior van a tener una mortalidad §icativamente mas baja y una mejor
funcién neurocognitiva medidas a los seis mesgsudsse la lesion.

Objetivo Especifico # 2:Llevar a cabo un proceso sistematico de consesrsogstablecer
recomendaciones en el tratamiento del TEC graveutjlizan los centros y los médicos
gue tratan a estos pacientes sin monitorizacida Bé¢C.

Objetivo especifico # 3:Presentar las guias a los dos grupos de centese (F) y
comparar la influencia de su uso en los resultaztos]os observados durante la Fase I.

Hipotesis # 210s resultados seran significativamente mejorea |os pacientes de
la Fase Il que los de la Fase | en cada grupo.

Hipotesis # 3:La mejora en los resultados de la Fase | a la Fasera
significativamente mayor en el Grupo Sin ExposicidPrevia que en el Grupo Con
Exposicion Previa.

Objetivo Especifico # 4:Ampliar los esfuerzos actuales para desarrollaafzacidad de
investigacion continua en desoérdenes cerebralgsmimes en vias de desarrollo, llevando




adelante este nuevo nivel de investigacion, tantlm® centros en los que ya hemos estado
trabajando, como en los que no cuentan con exp&iprevia en investigacion.

Para lograr estos objetivos, vamos a crear y aapm@inias para el tratamiento del TEC
grave en ausencia de monitorizacion de la PIC pgdeian utilizarse inmediatamente para
mejorar los resultados de una gran mayoria de patentes a nivel mundial. Validaremos
en PBMI una nueva, sistematica e innovadora tegimlp proceso para lograr el consenso
derivado de un pais con altos ingresos (PAl).

Disefio del Estudio

Este es un estudio observacional en América Latinados fases (cada fase dura 12-18
meses). En la primera fase, los sitios empleardmstwales estandares de cuidados (para 7
sitios, a preferencia del médico; para los otrasgprotocolo desarrollado en un estudio
finalizado que ha sido adoptado como estandar idado es esos hospitales). Ademas,
durante la primera fase, elaboraremos guias basadamsenso. Los 13 sitios adoptaran
las guias consensuadas recomendadas al finaFdesdal e ingresaran en la segunda fase
observacional.

Desarrollo
El estudio se llevara adelante en 14 hospitalespaises (Bolivia, Ecuador, Colombia, y
Venezuela)

Criterios de Inclusion:

«  TEC No Penetrante

- Puntaje de la Escala de Coma de Glasgow Post-tasioci (GCSX 8, y puntaje GCS
Motor <5, o deterioro de estos valores dentro de laddsidesde la lesion.

- Edad de 13 afios o mayor.

- Firma del Consentimiento Informado para participar un representante legalmente
autorizado (RLA)

b. Criterios de Exclusion:
- GCS Motor de 1 con ambas pupilas fijas y dilatatdss del Consentimiento
- Prisioneros

Resultados /Fases | vy |l

Durante las Fases | y I, los resultados de logepées seran evaluados al alta hospitalaria
con la Escala de coma de Glasgow y el Test dee&rary Orientacion de Galveston.
Ademas de estas mediciones, a los 6 meses posteaida lesion, se realizaran una bateria
de tests neuropsicoldgicos y del estado funcional.
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