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RESUMEN
Titulo: Uso de Dexametasona oral frente a Prednisolona oral en las crisis asmaticas.

Introduccidén: El tratamiento con corticoides en las crisis de asma reduce las recaidas, la
necesidad de broncodilatadores y la tasa de ingreso. La Prednisolona oral es el corticoesteroide
mas comunmente usado, pero la necesidad de un tratamiento prolongado puede reducir el
cumplimiento del paciente. La Dexametasona oral tiene una vida media méas larga y se ha
utilizado con seguridad en otras patologias pediatricas agudas.

Palabras claves: Asma, dexametasona, nifos.

Objetivo: Valorar si una dosis unica de Dexametasona oral (0,3 mg/kg) es no inferior a la pauta de
3 dias con Prednisolona (1 mg/kg/dia) en pacientes con crisis de asma moderada definida por una
puntuacion de Pulmonary Score (PS) 4-6.

Disefo: Ensayo clinico aletorizado, controlado,doble ciego, no inferior.

Poblacién: Pacientes de 2 a 14 afios diagnosticados de crisis asmatica moderada que requieren
corticoides orales en urgencias de un hospital de primer nivel.

Métodos: Comparar una dosis Unica de Dexametasona oral (0,3 mg/kg) con Prednisolona (1 mg /
kg por dia durante 3 dias) en pacientes de 2 a 14 afios y con un diagnéstico conocido de asma o
al menos un episodio previo de sibilancias donde precisd de agonistas B2 con o sin corticoides.

La variable principal del estudio sera la puntuaciéon de Pulmonary Score (PS) a los 4 dias. La no
inferioridad de ambos tratamientos se definié como una diferencia maxima de 1 en la media de los
valores del PS al 4° dia. Las variables secundarias incluyen: la necesidad de nuevos esteroides,
aparicion de vomitos relacionados con la medicacion y las visitas no programadas a un profesional
de la salud dentro de 14 dias siguientes.
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SUMMARY
Title: Use of oral Dexamethasone versus Oral Prednisolone in Acute Exacerbations of Asthma.

Introduction: Treatment with corticosteroids in acute exacerbations of asthma reduces relapses,
the need for bronchodilators, and the rate of admission. Oral prednisolone is the most commonly
used corticosteroid, but the need for long-term treatment may reduce patient compliance. Oral
dexamethasone has a longer half-life and has been used safely in other acute pediatric conditions.

Key words: Asthma, dexamethasone, children.

Objective: To assess whether a single dose of oral dexamethasone (0.3 mg / kg) is not less than
the 3-day regimen with prednisolone (1 mg/kg/day) in patients with moderate asthma attacks
defined by a Pulmonary Score (PS) 4-6.

Design: Randomized, controlled, double-blind, non-inferior clinical trial.

Population: Patients aged 2 to 14 years diagnosed with moderate asthmatic crisis requiring oral
corticosteroids in the emergency room of a first level hospital.

METHODS: To compare a single dose of oral dexamethasone (0.3 mg / kg) with prednisolone (1
mg / kg per day for 3 days) in patients aged 2 to 14 years and with a known diagnosis of asthma or
at least one previous episode of wheezing where they needed B2 agonists with or without
corticosteroids.

The primary endpoint of the study will be the Pulmonary Score (PS) score at 4 days. The non-
inferiority of both treatments was defined as a maximum difference of 1 in the mean of the PS
values at day 4. Secondary variables include: the need for new steroids, the appearance of
vomiting related to medication and unscheduled visits to a health professional within 14 days.

Universidad Internacional de Andalucia, 2018



1-. ANTECEDENTES, ESTADO ACTUAL DEL TEMA Y JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El asma es una enfermedad inflamatoria cronica de las vias respiratorias, en cuya patogenia
intervienen diversas células y mediadores de la inflamacién, condicionada en parte por factores
genéticos y que cursa con hiperreactividad bronquial y una obstruccion variable del flujo aéreo,
total o parcialmente reversible, ya sea por la accibn medicamentosa o espontdneamente (1,2).

Se trata de la segunda enfermedad crénica mas prevalente en nifios espanoles (0-14 afios),
afectando a 1 de cada 20. Supone un problema de salud grave a nivel mundial, dado el aumento
de su prevalencia, de los costes para el tratamiento y la carga cada vez mayor a nivel asistencial y
social. (1,2,4)

Los corticosteroides, junto con los broncodilatadores, son la piedra angular del tratamiento para
las exacerbaciones agudas del asma. Reducen sistematicamente la inflamacion, disminuyen la
produccién de moco y aumentan los efectos de los B-agonistas (1,3,4,5). Ademas ha demostrado
su beneficio cuando se usan precozmente, siendo la via oral la de eleccion frente a la endovenosa
o intramuscular (1,4,5).

Los regimenes de tratamiento actuales consisten en administrar prednisona o prednisolona oral a
dosis de 1-2 mg/kg/dia durante 3-5 dias (1,2,5). Sin embargo, algunos estudios sugieren que este
régimen carece del seguimiento suficiente por parte de los pacientes con porcentajes de
cumplimiento entre el 45-64% (6,7). Por otro lado un reciente estudio determin6 que el 88% de los
padres prefieren un curso corto de 1 a 2 dias frente a 5 dias de esteroides, por lo que un régimen
de tratamiento mas corto podria mejorar el cumplimiento (8)(9).

La dexametasona oral o intramuscular se ha propuesto como una terapia equivalente. Las
ventajas potenciales incluyen una vida media méas larga, que requiere un tratamiento mas corto,
aumento del cumplimiento ya que se trata de una dosis Unica y provoca menos vomitos (3,10).

La dexametasona es un glucocorticoide de accion prolongada que se ha utilizado con seguridad
en nifos para tratar condiciones como el crup (11). Tiene una vida media de 36 a 72 horas, en
comparacion con la vida media de 12 a 36 horas de la prednisona, y por lo tanto requiere menos
dosis (9).

Revisando la bibliografia destacan hasta 6 ensayos controlados aleatorios publicados y dos
metaandlisis que comparan dexametasona con prednisolona en el tratamiento de las
exacerbaciones agudas del asma en nifios (3,9,10,12,13,14,15,16,17)

Keeney et al publicaron en 2013 un analisis de la bibliografia actual (tabla 1) concluyendo que no
existian diferencias en el riesgo relativo (RR) de recaida entre los 2 grupos tanto al 5°, al 14°y al
30° dia. Ademas demostraron que los pacientes que recibieron dexametasona tuvieron menos
probabilidades de experimentar vomitos en el servicio de urgencias o en el hogar (3).

Asi mismo Meyer et al en 2014 publicaron otro metaanalisis incluyendo los seis mismos articulos
que en el caso anterior y concluyendo que ambos farmacos pueden ser equivalentes tanto en
numero de visitas no programadas al médico después del alta como en la mejoria clinica previa al
alta (9).

Universidad Internacional de Andalucia, 2018
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Sin embargo ambos estudios reconocen la limitacion de los resultados, ya que se tratan de
estudios con poca muestra, con diferencias en el rango de edad y las dosis y la pauta de
administracion de estos farmacos.

En tres de los 6 ensayos controlados aleatorios publicados compararon dexametasona
intramuscular con prednisolona oral. Aunque estos 3 estudios no encontraron ninguna diferencia
demostrable entre ambos grupos es probable que la inyeccién intramuscular cause un malestar
significativo en los nifios. Los otros 3 ensayos controlados aleatorizados publicados, compararon
dexametasona oral con prednisolona oral, y los 3 se llevaron a cabo en los Estados Unidos, donde
tanto la dosificacion como la duracién del tratamiento varian respecto a Europa. En los Estados
Unidos se utiliza normalmente una dosis de 2 mg/kg y una duracioén de 5 dias de prednisolona,
mientras que la pauta mas comunmente utilizada en nuestro medio recomienda un tratamiento de
3 dias de 1 mg/kg (18,19).

Recientemente Cronin et al han publicado un nuevo estudio comparando una sola dosis de
Dexametasona (0,3mg/kg) con 3 dias de Prednisolona (1 mg/kg/dia) concluyendo que dicha pauta
no es inferior a prednisolona, medida a través de una escala de valoracion al 4° dia. Sin embargo
se necesitan mas estudios para determinar si una dosis menor de Dexametasona es tan eficaz
como la dosis de 0,6 mg/kg y si los nifios con crisis de asma moderadas pueden ser tratados
eficazmente con una sola dosis (20).

Tras revisar la literatura que versa sobre nuestro tema a tratar y tras comprobar que en el
momento actual no existe suficiente evidencia sobre la equivalencia de la dexametasona respecto
a la prednisolona y cual es la pauta mas adecuada, se hace fundamental elaborar un proyecto de
investigacion que arroje conclusiones junto con los hasta ahora publicados.

Universidad Internacional de Andalucia, 2018
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3-. HIPOTESIS

Los nifios con crisis de asma moderada (PS 4-6) precisan tratamiento con corticoides orales para
el control de los sintomas, basandonos en el algoritmo de tratamiento de la Guia Espafiola para el
Manejo del Asma (Anexo 1). La Prednisolona oral es el tratamiento de eleccidén en la actualidad
pero precisa de pautas de tratamiento entre 3-5 dias que reducen el cumplimiento y aumentan los

efectos adversos. La dexametasona oral se ha propuesto como una terapia equivalente. Su vida
media més larga permite un tratamiento més corto y mejora el cumplimiento.

¢, Es igual de efectivo administrar una dosis unica de Dexametasona (0,3 mg/kg) que una pauta de
3 dias de Prednisolona (1 mg/kg/dia) en nifios con crisis de moderada (PS 4-6)? (Anexo 2).

4-. OBJETIVOS
A. Primarios
- Valorar la equivalencia de una dosis Unica de Dexametasona (0,3 mg/kg) frente a una pauta
de 3 dias de Prednisolona (1 mg/kg/dia) en nifios con crisis de asma moderada que
precisaron corticoides, mediante la puntuacion de escala de valoracién PS al 4° dia.
B. Secundarios
Analizar las deferencias en cada grupo:
- Necesidad de nuevos esteroides en los 14 dias siguientes.
- Visitas no programadas a un profesional de la salud dentro de 14 dias siguientes.

- Aparicion de vomitos relacionados con la medicacion.

- Necesidad de ingreso en los 14 dias siguientes.

10
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5-. METODOLOGIA
A. Diseno:

Con la finalidad de alcanzar los objetivos propuestos, se realizara un estudio experimental
prospectivo, tipo ensayo clinico doble ciego, creando dos grupos de tratamiento a los cuales seran

asignados los pacientes de forma aleatoria:

- Grupo 1: pacientes que recibiran pauta de Prednisolona a 1 mg/kg durante 3 dias. Max. 40
mg/dia.

« Se administrara dosis de Prednisolona a 1 mg/kg (dosis dia 1°).

- Conjuntamente se administrara pauta de tratamiento inicial segun Guia Espafola para el
manejo del Asma, GEMA 2017 (Anexo 1).

- Previo al alta se entregaran dosis de Prednisolona para los dias 2° y 3° (4 dosis a 0,5mg/

kg/dosis) en solucién oral, segun peso del paciente. Los pacientes ingresados continuaran
con el tratamiento asignado.

- Grupo 2: pacientes que recibiran dosis unica de Dexametasona 0,3 mg/kg, Max. 12 mg.
- Se administrara dosis de Dexametasona a su llegada al servicio de urgencias.

- Conjuntamente se administrara pauta de tratamiento inicial segun Guia Espafiola para el
manejo del Asma, GEMA 2017 (Anexo 1).

- Previo al alta se entregaran dosis de placebo en solucidn oral, segun peso del paciente.
Los pacientes ingresados continuaran con el tratamiento asignado.
El estudio se realizara en tres momento diferentes donde se recogeran las variables del estudio:

Dia 1: Consulta en urgencias, asignacion a cada grupo, inicio de tratamiento y recogida de
datos preliminares.

Dia 4: Valoracion en urgencias programada, recogida de datos de variable principal.
Dia 14: Consulta telefénica programada, recogida de datos de variable secundaria.
Para el célculo del tamafio de la muestra comparando dexametasona y prednisolona al dia 4° se

asumio6 que la dexametasona no es inferior a la prednisolona si la puntuacién media del PS al dia
4° para el grupo Dexametasona no era de mas de 1 punto que para el grupo Prednisolona.

B. Emplazamiento y duracion del estudio:

El estudio se desarrollara en el Hospital Virgen de Valme de Sevilla, un hospital de primer
nivel con Servicio de Urgencias de Pediatria. El estudi6 se desarrollara desde Junio del 2018
hasta Junio del 2020.

11
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C. Poblacién del estudio:
Nifios de 2 a 14 afios diagnosticados de crisis asmatica moderada que precisaron
corticoides orales en urgencias de un hospital de primer nivel. Los pacientes deben tener un

diagnostico conocido de asma o al menos un episodio previo de sibilancias donde precisé de
agonistas B2 con o sin corticoides.

D. Criterios de inclusion:

- Nifos con edad comprendida entre 2 y 14 afios, diagnosticados de crisis de asma moderada
(PS 4-6) que precisan tratamiento con corticoides orales segun terapia establecida por la
Guia Espanola para el Manejo del Asma.

- Los pacientes deben tener un diagnéstico conocido de asma o al menos un episodio previo
de sibilancias donde precis6 de agonistas 32 con o sin corticoides.

- Haber recibido terapia broncodilatadora establecida por la Guia Espanola para el Manejo del
Asma.

- Consentimiento informado cumplimentado (Anexo 3) tras entrega y explicacion de hoja
informativa (Anexo 4).

E. Criterios de exclusion:

- Edad inferior a 2 afios y superior a 14 afios.

- Pulmonary Score > 6 durante su estancia en urgencias.

- Tratamiento con corticoides orales o iv en las 4 semanas previas.

- Necesidad de corticoides iv o ingreso en UCI-P.

- Etiologia infecciosa sospechada por la historia clinica y exploracion fisica,incluyendo una
temperatura > 38,5°C, teniendo también en cuenta las pruebas complementarias y la
radiografia de torax.

- Pacientes que hubieran recibido antibi6ticos previamente o durante su estancia en urgencias.

- Enfermedad pulmonar crdnica (displasia broncopulmonar, fibrosis quistica).

- Enfermedad cardiaca o renal.

- Enfermedad neuromuscular.

- Sindromes polimalformativos.

- Hipersensibilidad conocida al tratamiento indicado.

- No cumplimentacion de consentimiento informado.
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- Ausencia de cumplimentacién completa de las variables recogidas en el estudio.

F. Tamano de la muestra:

Para el célculo del tamafo de la muestra comparando dexametasona y prednisolona al dia
4° se asumi6 que la dexametasona no es inferior a la prednisolona si la puntuacion media del PS
al dia 4° para el grupo Dexametasona no era de mas de 1 punto que para el grupo Prednisolona.

Suponiendo una eficacia similar para la dexametasona y prednisolona, un tamafio de
muestra de 240 (120 sujetos por grupo) seria suficiente para concluir que esta es no inferior con
una probabilidad (potencia) del 90%. Esto supone una tasa de error de tipo | de 0,05, y un margen
de no inferioridad de 1 unidad en la puntuacion PS.

Nuestro objetivo fue reclutar un nimero suficiente de pacientes para permitir una pérdida
de seguimiento del 10%.

G. Variables del estudio:

- Datos epidemioldgicos:
- Edad (anos).
« Sexo (nifio/nina).
« Peso (kg)
« Diagnoéstico de Asma (si/no)
- Dermatitis atopica (si/no)
- Alergias (si/no)
« Rinitis (si/no)
- Episodios previos de broncoespasmos (n°)

- Tratamiento de base (si/no).

- Datos clinicos:
- Pulmonary Score Pediatrico a su llegada a urgencias, al alta de urgencias y al 4° dia (n°).
. Saturacion de Oxigeno a su llegada a urgencias, al alta de urgencias y al 4° dia. (%).

- N° de aerosoles/ puff de salbutamol administrados al alta de urgencias y al 4° dia (n°).
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- Necesidad de nuevos esteroides hasta el 4° dia y hasta el 14° dia. (si/no).

- Visitas no programadas a un profesional de la salud dentro hasta el 4° dia y hasta el 14° dia
(si/no).

- Necesidad de ingreso hospitalario en los 14 dias siguientes.

« Aparicién de vomitos relacionados con la medicacion (dentro de los 30 minutos posteriores a
la administracion del farmaco. (si/no).

H. Aleatorizacion y enmascaramiento:

Se asignara cada paciente de forma aleatoria a un grupo de tratamiento, para conseguir
asi reducir la posibilidad de sesgos.
El enmascaramiento se realizara con la colaboracion del equipo de farmacia que preparara dosis
dexametasona, prednisolona o placebo en solucién oral. Se tratara que tengan apariencia similar
y se encontrardn numerados y sellados.

I. Recogida de datos y fuentes de informacion:

La recogida de datos se realizara en tres momentos diferentes y recogidas en la hoja de
recogida de datos:

A. Consulta en urgencias, dia 1. (Anexo 5). Recogida por el personal de urgencias que
participa en el estudio.

B. Valoracién en urgencias, dia 4. (Anexo 5). Recogida por el personal de urgencias que
participa en el estudio.

C. Consulta telefonica a las 14 dias. (Anexo 5). Recogida por el investigador principal.

Todas las hojas de recogida de datos seran correctamente almacenadas y recogidas por el
investigador principal para poder garantizar de este modo la proteccion de datos del paciente.

Para el andlisis de datos una vez reclutados los pacientes, se realizard un andlisis
estadistico con el programa Statistical Package for Social Sciencies (SPSS) version 19.0.

J. Analisis de los datos:

Realizaremos estadistica descriptiva de las variables del estudio. Para ello usaremos
frecuencias absolutas y relativas en el caso de las variables cualitativas. Las variables
cuantitativas, segun asimetria de las mismas, se veran resumidas mediante Md + SD (media,
desviacion estandar) y rango (minimo y maximo) o P50 [P25 - P75] (mediana, rango
intercuartilico), respectivamente. Se comprobara la normalidad de las distribuciones mediante el
test de Kolmogorov-Smirnov.

Se realizara una comprobacion de los grupos de estudios mediante test x2 o el test exacto
de Fischer cuando sea necesario para las variables cualitativas. La comparacion de las variables
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cuantitativas segun los dos grupos de estudio, se efectuara mediante la t- Student para muestras
independientes (o test de Welh) o UMann-Whitney (segun sigan o no distribucion normal).

K. Limitaciones del estudio:

Se trata de un estudio unicéntrico, lo que nos puede llevar a tener un nimero escaso de
pacientes. Ademas el diagndstico de crisis asmatica a veces es dificil de diferenciar de otras
causas de dificultad respiratoria, sobre todo en los mas pequenos.

Por otro lado a pesar de usar escalas de gravedad, existe subjetividad a la hora de valorar los
items del Pulmonary Score. Esto puede verse agravado por que los sujetos del estudio son
valorados en dos ocasiones diferentes y no por el mismo observador.

La variabilidad del personal encargado en el hospital (de contrato, de plantilla y reemplazos)

hace que la recoleccion de datos en la hoja de monitorizacion sea heterogénea o incompleta,
ocasionando un sesgo de informacion.

6-. MEDIOS Y RECURSOS DISPONIBLES PARA REALIZAR EL PROYECTO

A. Material inventariable

Sistemas de nebulizacion, sistemas de monitorizacion de parametros hemodindmicos y
respiratorios. Estos materiales son de utilizacién habitual en el manejo del areas de urgencias del
hospital en las que se va a realizar el seguimiento del paciente.
Prednisolona sol (7mg/ml) 10 ml. Precio: 2,75 €
Dexametasona sol (2mg/ml) 10 ml (preparado en farmacia). Precio: 4,8 €
B. Recursos humanos

Equipo de urgencias pediatricas. Cada dia, el responsable del equipo de urgencias que
esté de guardia, asegurara la inclusion en el estudio de aquellos pacientes que reunan los
requisitos para formar parte del mismo. De la misma manera realizara la valoracién programada al
4° dia.

Se contratara un becario en farmacia hospitalaria 14 horas semanales para preparacion de
soluciones orales de Dexametasona y placebo y para la preparacion de las dosis necesarias para
cada paciente.

El investigador principal sera el encargado de realizar la entrevista telefénica concertada al
14° dia.

Se contara con la Unidad de Metodologia del Hospital para el analisis de los resultados.

C. Equipo informatico

Ordenador portatil con software SPSS.
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7-. PLAN DE TRABAJO. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

A. Reunién inicial

Tras obtener la aprobacién por parte del Comité de Etica, se convocara una reunion inicial
para la explicacidén del proyecto de investigacion a todo el equipo médico de urgencias.
B. Recogida de datos

Se realizara por parte del equipo médico de urgencias, cada dia habra un responsable del
reclutamiento de los pacientes y recogida de datos asi como de realizar la visita programada del
4° dia. La consulta telefénica al 14° dia la realizara el coordinador del estudio. El tiempo de
recogida de variable sera de 2 afios, prorrogable en caso de no haber obtenido el tamano
muestras necesario.
C. Reuniones programadas

Con caracter trimestral se llevara acabo reuniones entre el coordinador y los colaboradores
para vigilar el cumplimiento del cronograma, resolver las posibles dudas y subsanar problemas.
D. Analisis de los datos

Una vez obtenida la poblacion a estudiar, se realizara el analisis estadistico, para ello se
solicitaran los servicios del Departamento de Estadistica del Hospital Universitario Virgen de
Valme. Duracién: 2 meses.

E. Elaboracién de conclusiones y redaccion del trabajo:

Por parte del equipo de investigacion durante un periodo de 2 meses.

F. Divulgacion de los resultados:

Tras obtener los resultados, se realizara la difusion de los datos. Se presentaran en forma
de comunicacion a congresos, sera de interés presentarlo en el Congreso anual de la Asociacion
Espanola de Pediatria y la Reunion anual de la Sociedad Espafola de Urgencias de Pediatria. Por
otro lado se presentaran a publicacidbn en revistas cientificas. Las revistas dianas serian
Pediatrics, Lancet, Anales de Pediatria.
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8-. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Durante la realizacidbn del estudio se conservaran los principios recogidos en la
Declaracion de Helsinki. La proteccion de datos del paciente queda asegurada segun la ley
organica 5/1992 de 29 de octubre, de regulacién del tratamiento automatizado de los datos de
caracter personal (BOE 1992 n° 262).

Este proyecto se enviara en su momento al Comité de Etica e Investigacion Clinica de
nuestro centro hospitalario. El estudio no se iniciara hasta haber obtenido la aprobacion por parte
de dicho Comité.

9-. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR

El investigador principal (Pablo Delgado Gomez) es Licenciado en Medicina por la
Universidad de Sevilla y Especialista en Pediatria y Areas Especificas, con subespecializacion en
Cuidados Intensivos Pediatricos en un hospital de tercer nivel (Hospital Universitario Virgen del
Rocio), que atendié 63169 urgencias en el ano 2015, de las cuales un porcentaje no despreciable
son urgencias respiratorias, muchas de ellas crisis asmaticas. Ademas este hospital dispone de un
servicio de Neumologia Pediatrica que se encarga del manejo ambulatorio de estos pacientes.

Pablo Delgado Goémez actualmente realiza su labor asistencial como pediatra en el
Hospital Universitario Virgen de Valme, centro que cuenta con un servicio de Pediatria con
multiples especialidades.

10-. APLICABILIDAD DEL PROYECTO

Este proyecto nos ayudara a definir la pauta de corticoides méas eficaz, con mayor
cumplimiento y con menos efectos secundarios en los pacientes con crisis asmaticas.
Ademas ayudara a recabar datos epidemioldgicos sobre esta patologia.
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11-. PRESUPUESTO

GASTO PERSONAL

Becario para farmacia

Consulta a estadistico

MATERIAL

Ordenador portatil

Teléfono movil + tarjeta prepago
Mascarilla + nebulizador
Prednisolona sol. oral (180 unidades)

Dexametasona sol. oral (120 unidades)

DIFUSION DE RESULTADOS

Congresos nacionales (x2)

18

Subtotal

Subtotal
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TOTAL
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14,500 €
500 €
15,000 €

900 €
300 €
165 €
495 €
576 €

2436 €

1200 €
1200 €

19836 €



ANEXO 1: TRATAMIENTO CRISIS ASMATICA EN LOS NINOS

Crisis leve Crisis grave
1 dosis de 2-4 pulsaciones de 0, hasta S20, > 94 %
salbutamol con cdmara
+
Reevaluar en 15 minutos Nebulizacién 0,15 mg x kg
salbutamol (max 5 mg) +
250-500 g de bromuro de
Responde No responde ipratropio cada 20 minutos
hasta 3 dosis
¥ N
Alta Crisis | o
l e 10 pulsaciones de salbutamol
+ 2-4 pulsaciones de bromuro
-SABA a demanda dentro de de Iprahtoplo c::n camara :
un plan escrito cada 20 minutos hasta 3 dosis

+

2 mg x kg prednisona oral o Iv

JUrgencias

hospital?
‘ Centro de

salud?

Ingreso *
observacion
Muy grave: uc) Enviar hospital
Transporte

adecuado

Figura 5.1. Tratamiento de la crisis asmatica del nifo,

kg: kilogramo; min: minuto; mg: miligramo; pg: microgramo; Sa0,: saturacién de oxihemoglobina;
max: maximo. SABA: agonista f},-adrenérgico de accion corta.
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ANEXO 2: PULMONARY SCORE

Tabla 5.4. Pulmonary Score para la valoracion clinica de la crisis de asma en niflos*2

Puntuacion  Frecuencia respiratoria Sibilancias Uso de
< 6 anos 2 6 anos esternocleidomastoideo
0 <30 <20 No No
1 31-45 21-35 Final espiracion Incremento leve
2 46-60 36-50 Toda la espiracion Aumentado
(estetoscopic)
3 > 60 > 50 Inspiracién y espiracién Actividad mixima
sin estetoscopio**

*Se puntia de 0 a 3 en cada uno de los apartados (minimo 0, maximo 9)
**Si no hay sibilancias y la actividad del esternocleidomastoideo esta aumentada puntuar el apartado sibilancias con un 3.

Tabla 5.5. Valoracion global de la gravedad de la exacerbacion de asma en nifios
integrando el Puimonary Score y la saturacién de oxigeno

Pulmonary Score Sa0,
Leve 03 >94 %
Moderada 4-6 91-94 %
Grave 79 <91 %

S20,: saturacion de oxihemoglodina.

En caso de discordancia entre la puntuacion clinica y la saturacién de oxigeno se utilizard el de mayor gravedad.
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ANEXO 3: DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
USO DE DEXAMETASONA ORAL FRENTE A PREDNISLONA ORAL EN LAS CRISIS
ASMATICAS

PEGAR AQUI ETIQUETA DEL PACIENTE

D7 ] ot NP con DNIN®.........ooiiiiinna,
COMO Padre/Madre/tUtOr AE ..o e e e
manifiesta que ha sido informado/a por el/la Dr/a .........cc.ouoiiiiiiii , con
CNP i, sobre las implicaciones de la inclusibn del paciente al proyecto de

investigacion “Uso de Dexametasona oral frente a Prednisolona oral en las crisis asméticas “ y
comprendo el contenido de este documento.

La negativa a participar no repercutira en la asistencia sanitaria de mi hijo/a. Por la presente
otorgo mi consentimiento a que mi hijo/a sea incluido en el proyecto de investigacion.

En cualquier momento del estudio podré considerar esta decision.

Sevilla,a...de................... del 201...

Fdo. D/Dna.
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ANEXO 4: HOJA DE INFORMACION A LOS PADRES O TUTORES LEGALES

HOJA DE INFORMACION A LOS PADRES O TUTORES LEGALES

USO DE DEXAMETASONA ORAL FRENTE A PREDNISLONA ORAL EN LAS CRISIS
ASMATICAS

El asma es la segunda enfermedad crénica mas prevalente en nifios espafioles (0-14 afos),
afectando a 1 de cada 20. Supone un problema de salud grave a nivel mundial, dado el aumento
de su prevalencia, de los costes para el tratamiento y la carga cada vez mayor a nivel asistencial y
social.

En las crisis asmaticas moderadas es necesario el tratamiento con corticoides orales ya que
favorece la curacion y reduce la necesidad de otras terapias. Sin embargo en ocasiones los nifios
necesitan tratamientos de varios dias de duracion lo que dificulta el cumplimiento y puede
aumentar los efectos secundarios.

Con el fin de facilitar el tratamiento en el domicilio, en el hospital se esta realizando un ensayo
clinico que compara las dos tipos de corticoides mas usados en el momento actual. Ambos
corticoides se administran en dosis equivalentes de forma que solo varia la cantidad de la dosis y
los dias de tratamiento. Ambos corticoides estan aprobados para su uso en la edad pediatrica y se
administran con frecuencia. El resto del tratamiento administrado sera el mismo en todos los
pacientes segun la pauta habitual.

Para llevar a cabo este estudio bastara con la valoracion clinica sin ser necesario realizar ninguna
prueba complementaria.

Su hijo serd asignado a un grupo de tratamiento de forma aleatoria, sin conocimiento de que
tratamiento va a recibir por parte del personal que lo atiende, para asegurar una mayor fiabilidad
de los resultados.

Durante su estancia en urgencias recibira una Unica dosis de alguno de los dos corticoides
(Dexametasona o Prednisolona) y se entregard una jarabe para continuar el tratamiento en
domicilio que puede incluir nuevas dosis de Prednisolona o una solucién azucarada (placebo).

Tras el alta debera acudir de nuevo a nuestro centro al 4° dia de tratamiento (entre el 4°-6° dia)
para una nueva valoracion clinica.

Ademas debera facilitarnos un numero de teléfono para ponernos en contacto con usted al 14° dia
tras el tratamiento y completar una breve encuesta telefonica.

El personal médico que atiende a su hijo le informara en todo momento de aquello que precise.

Si usted decide no participar en este estudio, la decisién no influira en la atencion médica de su
hijo.

ANEXO 5: HOJA DE RECOGIDA DE DATOS (DIiA 1, DIiA 4 y DIA 14).
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Fecha de inicio de seguimiento:  / /

N° historia clinica:

Teléfonos de contacto: / /

Edad (afios):
Sexo: H M

Peso (kg):

Episodios previos de asma (n°):

Asma: Sl NO
Dermatitis Atopica: Si NO
Alergias: SI NO
Rinitis: Sl NO
Tto. de base del asma: Sl NO

¢ Tiene algun criterio de exclusion?

Especificar cual

Tabla 5.4. Pulmonary Score para la valoracién clinica de la crisis de asma en nifos**?

Puntuacion  Frecuencia respiratoria Sibilancias Uso de
< 6 anos 2 6 anos esternocleidomastoideo
<30 <20 No No
31-45 21-35 Final espiracion Incremento leve
46-60 36-50 Toda la espiraciéon Aumentado
(estetoscopio)
3 > 60 > 50 Inspiracion y espiracion Actividad maxima
sin estetoscopio**

*Se puntia de 0 a 3 en cada uno de los apartados (minimo 0, maximo 9)
**Si no hay sibilancias y la actividad del esternocleidomastoideo esta aumentada puntuar el apartado sibilancias con un 3.
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Datos principales

Pulmonary Score (n°) SatO2 (%) N° aerosoles/ puff
salbutamol

Al alta de urgencias
Al 4° dia

Otras variables

Dia 1 Dia 4 Dia 14
¢ Ha presentado vomitos
en los 30 min despues SI / NO SI / NO
de la administracion del
farmaco?
Ingreso hospitalario SI / NO SI / NO SI / NO
Nuevos corticoides _ SI / NO SI / NO
Reconsultas no SI / NO SI / NO
programadas
Datos del observador

Dia 1 Dia 4 Dia 14

Nombre de Médico

Firma

Observaciones:

24

Universidad Internacional de Andalucia, 2018



25

Universidad Internacional de Andalucia, 2018



26

Universidad Internacional de Andalucia, 2018



	ÍNDICE
	RESUMEN
	SUMMARY
	1. ANTECEDENTES, ESTADO ACTUAL DEL TEMA Y JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO
	2. REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS
	3. HIPÓTESIS
	4. OBJETIVOS
	A. Primarios
	B. Secundarios

	5. METODOLOGÍA
	A. Diseño
	B. Emplazamiento y duración del estudio
	C. Población del estudio
	D. Criterios de inclusión
	E. Criterios de exclusión
	F. Tamaño de la muestra
	G. Variables del estudio
	H. Aleatorización y enmascaramiento
	I. Recogida de datos y fuentes de información
	J. Análisis de los datos
	K. Limitaciones del estudio

	6. MEDIOS Y RECURSOS DISPONIBLES PARA REALIZAR EL PROYECTO
	A. Material inventariable
	B. Recursos humanos
	C. Equipo informático

	7. PLAN DE TRABAJO. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
	A. Reunión inicial
	B. Recogida de datos
	C. Reuniones programadas
	D. Análisis de datos
	E. Elaboración de conclusiones y redacción del trabajo
	F. Divulgación de los resultados

	8. ASPECTOS ÉTICOS Y LEGALES
	9. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR
	10. APLICABILIDAD DEL PROYECTO
	11. PRESUPUESTO
	ANEXOS
	1. Tratamiento crisis asmática en los niños
	2. Pulmonary score
	3. Declaración de consentimiento informado
	4. Hoja de información a los padres o tutores legales
	5. Hoja de recogida de datos (día 1, día 4 y día 14)




