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DISENO. Ensayo controlado aleatorizado, internacional y multicéntrico que compard la superioridad
de 2 grupos paralelos: craniectomia descompresiva (CD) vs tratamiento médico, para el manejo de la
hipertension intracraneal refractaria en pacientes con lesion cerebral traumatica.

Se incluyeron a pacientes entre 10 y 65 afios con lesion cerebral traumatica y TC de cerebro anormal,
que requerian monitoreo con PIC y cuyos valores eran > 25 mmHg, refractario al tratamiento médico
inicial (medidas de 1ra y 2da linea), durante un tiempo mayor a 1 hora y hasta las 12 horas. También se
incluyeron a pacientes que eran operados de lesiones con efecto de masa al ingreso y que no se
sometian a CD Iria. Se excluyeron los pacientes que presentaban midriasis bilateral arreactiva al
ingreso, diatesis hemorragica y una expectativa de vida menor a 24 hs.

El tipo de CD quedaba a criterio del neurocirujano, esta podia ser una hemicraniectomia
frontotémporoparietal, o una craniectomia bi-frontal. Esta debia realizarse hasta las 4 a 6 horas después
de la randomizacion. Los pacientes asignados al grupo de tratamiento médico, podian someterse a CD
posteriormente si no lograban controlar la PIC, de acuerdo al criterio del equipo tratante. Del mismo
modo los pacientes asignados a CD, podian recibir infusion de barbituricos en caso de un mayor
deterioro clinico.

Este estudio incluyd 408 pacientes reclutados en 52 centros diferentes, durante un periodo de 10 afios,
206 fueron asignados al grupo CD y 202 al grupo de tratamiento médico. Las caracteristicas basales e
intervenciones terapéuticas realizadas a los pacientes antes de la aleatorizacion fueron similares en
ambos grupos. En el grupo quirrgico, al 63% se le realizo6 CD bifrontal y al 37% una
hemicraniectomia. La mediana de tiempo desde la aleatorizacion hasta la CD fue de 2.2 hs. En el grupo
médico, el 87.2% de los pacientes recibieron infusion de barbituricos, la mediana de tiempo desde la
aleatorizacion hasta la infusion de barbitaricos fue de 1.5 hs y la duracién media del tratamiento fue de
53 hs. La CD se realiz6 en el 37.2% de los pacientes en el grupo médico.

RESULTADOS.

El resultado primario se evalud con la escala de outcome de Glasgow extendida (GOS-E) a los 6 meses
después de la aleatorizacion, encontrandose una disminucion de la mortalidad (26.9% en el grupo
quirargico vs 48,9% en el grupo de tratamiento médico) con un valor estadisticamente significativo (p<
0.001). En un analisis de sensibilidad, el outcome favorable (GOS-E > 4) se produjo en el 42.8% de los
pacientes del grupo quirargico vs el 34.6% del grupo médico (p = 0.12).

Dentro de los resultados secundarios, los pacientes del grupo quirurgico tuvieron mejor control de la
PIC después de la aleatorizacion, con menor nimero de horas con PIC > a 25 mmHg en relacién al
grupo de tratamiento médico (mediana de 5 hs frente a 17 hs; p <0.001). De los sobrevivientes, el
tiempo promedio de estadia en UCI fue de 15 dias en los pacientes del grupo quirurgico vs 20.8 dias
del grupo médico (p = 0.01). Eventos adversos fueron reportados en el 16.3% en el grupo quirtrgico vs
9.2% en el grupo médico (p = 0.03), la mayoria relacionados con la intervencion quirargica.
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CONCLUSION DE LOS AUTORES.

A los 6 meses, la CD como tratamiento de la hipertension endocraneana grave y refractaria, disminuyo
la mortalidad en un de 22%, comparado con el grupo de tratamiento médico (p< 0.001), pero se asocid
con mayores casos de pacientes en estado vegetativo y discapacidad severa. Las tasas de discapacidad
moderada y buena recuperacion, fueron similares en ambos grupos. Esta pendiente el andlisis a 24

mescEs.

ANALISIS CRITICO.

Si bien el nimero de sobrevivientes a 6 y 12 meses fue mayor en el grupo quirtrgico, esto fue a
expensas de una mayor cantidad de pacientes con secuelas graves. El porcentaje de pacientes
con mejor outcome funcional fue similar en ambos grupos.

Comparado con el estudio DECRA, donde se realizoé 1la CD en pacientes con PIC > 20 mmHg
en las primeras 72 horas y que no encontrd diferencias en la mortalidad, el RESCUE-icp se
realizo como terapia de ultimo nivel en pacientes con PIC > 25 mmHg, y demostr6 una clara
reduccion de la mortalidad con un valor estadisticamente significativo. Ademas todos los
pacientes en el estudio DECRA se sometieron a craniectomia bifrontal.

Por otra parte un tercio de los pacientes del grupo de tratamiento médico se sometieron a
craniectomia descompresiva, este cross over pudo haber alterado los resultados, dando mas
fuerza a los resultados favorables para la craniectomia.

Si bien esta especificado en cada grupo la media de duracion de la PIC > a 25 mmHg después
de la randomizacion (5 hs en CD vs 17 hs en el grupo médico), los valores de PIC y su tiempo
de duracion antes antes de la randomizacion se desconocen.

Tampoco este estudio hace mencion sobre la fisiopatologia de la lesion neurologica y las
lesiones asociadas en pacientes con TEC grave, es decir no es lo mismo un paciente que ingrese
en coma y lesion axonal difusa, donde seguramente el outcome funcional sera peor.

No se evalta la efectividad de la craniectomia primaria, asi como tampoco hay datos sobre el
tiempo de replaquetamiento y complicaciones asociadas, nuevamente cabe destacar que se
encuentra pendiente el analisis a 24 meses.

Finalmente, en este estudio participaron mas de 50 centros en 20 paises diferentes, donde
probablemente cada uno cuente con protocolos diferentes de manejo sobre la hipertension
endocraneana, que seguramente influenciara en los resultados finales.

COMENTARIO

Los resultados que muestran este estudio son concordantes con lo que se observa en la practica
habitual, decir la craniectomia descompresiva mejora el manejo de la hipertension
endocraneana, pero no modifica el dafio primario ya establecido por el trauma. Por lo que solo
cambiar el prondstico en los pacientes en donde la hipertension endocraneana juega un rol
fundamental y se han agotado las maniobras de primer y segundo orden.
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