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JUSTIFICACION

e ASma

— enfermedad cronica mas frecuente
— 5% episodios de SUP

o Corticoterapia oral

— fundamental en tratamiento reagudizaciones
§
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JUSTIFICACION

e Prednisona/Prednisolona:
— Vida media 12-36 h
— VVomitos como efecto secundario

« Dexametasona:
— Vida media 36-72 h, 5 veces mas potente
— Mejor tolerado
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—|Acad Emerg Med. 2012 Aug;19(3).943-8. dui:l

Trialz. 2012 Aug 21;13:141. doi |

Clin Pediatr (Phila}. 2008 Oct,47(8):817-23. doi: 10.1177/0009%22808316588. Epub 2008 May &.

A comparison of oral dexamethasone with oral prednisone in pediatric asthma exacerbations
treated in the emergency department.

,/ Greenberg RA' Kerby G, Roosevelt GE.
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OBJETIVO

- Principal:
Determinar si la administracion de 2 dosis
de dexametasona oral es igual de efectiva

gue 5 dias de prednisolona/prednisona oral
en la mejoria de los sintomas

/
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OBJETIVO

- Secundarios:

Analizar si el tratamiento experimental

— Es mas o tan efectivo como el convencional en
prevencion de reconsultas

— Valorar su seqguridad y tolerancia
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MATERIAL Y METODO

« [IPO DE ESTUDIO: Ensayo clinico aleatorizado,
grupos paralelos, unicentrico y abierto, no inferioridad

e CRITERIOS DE INCLUSION:

- Crisis asmatica, mayores de 1 afo de edad

- Pulmonary Score <0 =6
- Pacientes que no cumplan criterios de exclusion
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MATERIAL'Y METODO

e CRITERIOS DE EXCLUSION:
- Paciente < 1 ano

- Ha recibido corticoide antes de llegar al SUP
- Ha recibido corticoide oral o iv el mes previo
- DS > 6

- Precisa corticoide iv o ingreso en UCIP
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MATERIAL Y METODO

 Ensayo clinico aprobado por CEIC
e Consentimiento informado familiar

— < 6 anos: Firman padres
— 6-11 anos: Firman padres, asiente el paciente
— >12 afnos: Firman padres y paciente
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* VMATERIAL Y METODO

TRATAMIENTO

ABRIR SOBRE DE ALEATORIZACION

TTO CONVENCIONAL:

Prednisona/prednisolona 1.5mg/kg
(Max 60 mg/dia)

Al alta/Ingreso: 1 mg/kg/dia en 2
dosis durante 5 dias.(Max 60 mg/dia)
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TTO EXPERIMENTAL:

Dexametasona 0.6 mg/kg
(Méx 12 mg/dia)

Al alta/Ingreso: 0.6 mg/kg dosis Unica

a las 24 horas. (Méax 12 mg/dia)
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MATERIAL Y METODO

e 12 |lamada, 7 dias

— Variable Principal
» Porcentaje de pacientes con sintomas de asma a
los 7 dias
— Variables Secundarias
e Calidad de vida
* Reconsulta en SUP y/o Atencidon Primaria
* Absentismo escolar y laboral
* Adherencia a tratamiento, incidencia de vomitos
. Igncuesta de satisfaccion parental
'
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MATERIAL Y METODO

e 22 |lamada, 15 dias

— Variables secundarias:
* Reconsulta en SUP y/o Atencion Primaria
« Absentismo escolar y laboral
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MATERIAL Y METODO

* Difusion del proyecto:
— Sesiones informativas en el Servicio

— Entrenamiento previo para entrevistas
telefonicas

e Se anticipa un reclutamiento de 1000 pacientes
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SUP
V

[ 787 EA (6,2%) ] 5/SEPT- 24/NOV 2014

v

242 cumplen criterios de
inclusion (30,7%)

12614 episodios en ]

¥
S Perdidas
207 aceptan participacion | seguimiento
4
V Y
Tratamiento convencional Tratamiento experimental
103 104
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Grupo control

Grupo intervencion

Variables

(n=104) (n=103)

Sexo (niﬁo/niﬁa) 63/41 (60,6%0/39.4%) 58/45 (56.3/43.7%) n.S.
Edad (afios) 4.5 (3.0) 4,5 (3.4) n.s.
Peso (kg) 21.1 (11,5) 20.3 (9.7) ns.
Asma (si/no) 85/19 (81,7%) 83/20 (80.6%) n.s.
Alergias (si/no) 18/86 (17.3%) 18/85 (17.5%) n.s
Rinitis (si/no) 1/103 (1.0% 1/102 (1.0% n.s
Dermatitis atipica (si‘no) 4/100 (3.8%) 6/97 (5.8% n.s
TEP (si/no)

Comportan']jento 1/104 (1,00/11) 1/104 (1,00/11 .S.

Respiratorio 104/1 (99.0%0) 104/1 (99.0%) n.s.

Circulatorio 2/103 (1,9% 1/104 (1.0% n.s.

Triaje

I | 4 (3.8%) 9 (8.7%) n.s

T | 14 (13,5%) 13 (12,6%)

111 84 (80.8% 77 (74.8%

v 2 (1.9% 4 (3.9)
Tratamiento de base (si/no) 23/81 (22,1%) 21/82 (20,4%) n.s.
Broncodilatador 24 h previas (si/no) 76/28 (73.1%) 77/26 (74.8%) n.s.
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RESULTADOS

Grupo intervencion Grupo control
(n=104) (n=103)
Gravedad clinica previa entrada ensayo B
Puimonary score 455 (1.2) 474 (1.3) ns.
Saturaddn 02 (%) 936 (2.7) 95.8 (2.3) ns.
Frecuencia respiratoria (rpm) 385 (8.1) 40.0 (10.3) f.s.
Frecuencia cardiaca (lpm) 1306 224 1332 (23.6) ns.
Tratamiento coadyte
(Crtigenoterapia (3/n0) 42/61 (40.8%) ns.
B roncodilatador (si/no’) 1030 (100%%) ns.
B romuee— Ambos grupos %) ns
Corficoteraplas 103/ (100%43) n.s.

Gasometria (si/no) C O m p a-r a-b I eS Sz ns.

Sintomas/Signos asma

Tos (si/no) o1 02/11 (89.3%) s
Ruido de secreciones (si/no) 3767w ) 38/65 (36.9%) ns.
Diolor tordcico( si/no) 17/87 (165 /o) 15/88 (14.6%) ns.
Sibiland as(si/no) 55/49 (52.9%) 40/54 (47 6%) s
D ficultad respiratona (si/no) 80/18 (82.7%4) §2/21 (79.6%) ns
Respiracion rapida (s/no) 50/54 (48,1%) 50/44 (57 3%) ns

Criterios asma persistente 20/84 (19 .2%) 21/82 (20 4%) ns
Calidad de vida 70,86 (18.13) 79,52 (17.73) ns
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RESULTADOS

EXPERIMENTAL CONVENCIONAL p

PERSISTENCIA
DE SINTOMAS A 54.5% 63.4% n.s.
LOS 7 DIAS

Puntuacié_n calidad de 29% 7504 ns.

vida
Hospitalizacion inicial 1.9% 1.9% n.s.
Reconsulta SUP 4.8% 4.8% n.s.

¢
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Adherencia al
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RESULTADOS

EXPERIMENTAL CONVENCIONAL

P

)

: 98% 99% n.s.
tratamiento
Vomitos 4.5% 5.9% n.s.
Absentismo escolar 1.8 dias 2.3 dias p<0.05
e
Absentismo parental 1 dia 0.8 dias n.s
Preferencia tratar 2
dias 22.8% / 54.5% 42.6% | 29,7% " 5<0.01
(de acuerdo / muy de
acuerdo) "
3
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( ® Osakidetza
CONCLUSIONES

« La dexametasona parece una alternativa
efectiva y segura en el tratamiento de
reagudizaciones asmaticas, con menor tasa de
absentismo escolar y preferida por los padres

/
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¢, Qué se conociaya?

W

e Dexametasona como alternativa a la
prednisona en el tratamiento de las crisis
asmaticas

e Se precisa mayor evidencia para modificar
la practica clinica
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* Informacion sobre persistencia de
sintomas y calidad vida

 Datos de absentismo escolar y laboral

. Aporta mayor evidencia de la utilidad
de la dexametasona en el tratamiento
de las reagudizaciones asmaticas
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Impact on quality of life by improving asthma control
medication in patients with persistent asthma in a paediatric
emergency department

Eur J Emerg Med. 2013; Oct;20(5):350-5
¢
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MATERIAL Y METODO

e CRITERIOS DE EXCLUSION

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de las
medicaciones del estudio.

- Los pacientes con otra patologia de la via aérea que no definamos como asma.

- Pacientes con patologias concomitantes que hagan aconsejable su tratamiento
hospitalario.

- Pacientes que requieran estabilizacion avanzada de la via aérea.
- Uso de corticoides por cualquier via en el mes previo a la inclusion.

- Cualquier problema de tipo cultural, social, enfermedad 6 problema de cualquier tipo
gue haga presuponer la posible inexistencia de colaboracién por parte del paciente
y/o sus representantes legales.

- Pacientes }//o tutores/padres que no firmen el consentimiento informado.
¢
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—— Reclutados
300 — .8 — = N° episodios
-
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RESULTADOS

EXPERIMENTAL CONVENCIONAL p

Ingreso en

., 27,9% 20,4% n.s.
Observacion

Tiempo hasta
reconsulta en 1,2 2,2 p<0,05
SUP (dias)
Reconsulta AP

(>1 visita)

33.6% 35% n.s.
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RESULTADOS

EXPERIMENTAL CONVENCIONAL p

PERSISTENCIA DE SINTOMAS A LOS 7 DIAS

Global 54.5% 63.4% n.s.
<2 anos 68,6% 69,8% n.s.
>2 anos 47% 58,6% n.s.
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Experimental Control
Totalmente en descuerdo 1,0% 0,0%
En desacuerdo 4,0% 1,0%
Ni de acuerdo ni en desacuerdo 17,8% 26,7%
De acuerdo 22,8% 42,6%
Totalmente de acuerdo 54,5% 29,7%
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