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JUSTIFICACIÓNJUSTIFICACIÓN

• Asma
– enfermedad crónica más frecuenteenfermedad crónica más frecuente 
– 5% episodios de SUP

• Corticoterapia oral• Corticoterapia oral

– fundamental en tratamiento reagudizacionesg
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JUSTIFICACIÓNJUSTIFICACIÓN

• Prednisona/Prednisolona:
– Vida media 12-36 h
– Vómitos como efecto secundario

• Dexametasona:
– Vida media 36-72 h, 5 veces más potente
– Mejor toleradoMejor tolerado
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JUSTIFICACIÓNJUSTIFICACIÓN
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JUSTIFICACIÓNJUSTIFICACIÓN
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OBJETIVOSOBJETIVOS

- Principal:
Determinar si la administración de 2 dosisDeterminar si la administración de 2 dosis
de dexametasona oral es igual de efectiva
que 5 días de prednisolona/prednisona oralque 5 días de prednisolona/prednisona oral
en la mejoría de los síntomas
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OBJETIVOSOBJETIVOS

- Secundarios:
Analizar si el tratamiento experimentalAnalizar si el tratamiento experimental

– Es más o tan efectivo como el convencional en 
prevención de reconsultasprevención de reconsultas

– Valorar su seguridad y tolerancia 
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MATERIAL Y MÉTODOMATERIAL Y MÉTODO
• TIPO DE ESTUDIO: Ensayo clínico aleatorizado,y ,
grupos paralelos, unicéntrico y abierto, no inferioridad

• CRITERIOS DE INCLUSIÓN:
- Crisis asmática, mayores de 1 año de edad
- Pulmonary Score < o = 6y
- Pacientes que no cumplan criterios de exclusión
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MATERIAL Y MÉTODOMATERIAL Y MÉTODO

Ó• CRITERIOS DE EXCLUSIÓN:
- Paciente < 1 año                                                    
- Ha recibido corticoide antes de llegar al SUP          
- Ha recibido corticoide oral o iv el mes previoHa recibido corticoide oral o iv el mes previo  
- PS > 6

Precisa corticoide iv o ingreso en UCIP- Precisa corticoide iv o ingreso en UCIP
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MATERIAL Y MÉTODOMATERIAL Y MÉTODO

• Ensayo clínico aprobado por CEIC
• Consentimiento informado familiarConsentimiento informado familiar

– < 6 años: Firman padres
6 11 años: Firman padres asiente el paciente– 6-11 años: Firman padres, asiente el paciente

– >12 años: Firman padres y paciente



GURUTZETAKO UNIBERTSITATE OSPITALEA
HOSPITAL UNIVERSITARIO CRUCES

MATERIAL Y MÉTODOMATERIAL Y MÉTODO

ABRIR SOBRE DE ALEATORIZACIÓNABRIR SOBRE DE ALEATORIZACIÓN
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MATERIAL Y MÉTODOMATERIAL Y MÉTODO
• 1ª llamada, 7 días

– Variable Principal
• Porcentaje de pacientes con síntomas de asma a j p

los 7 días
– Variables Secundarias

• Calidad de vida
• Reconsulta en SUP y/o Atención PrimariaReconsulta en SUP y/o Atención Primaria
• Absentismo escolar y laboral
• Adherencia a tratamiento incidencia de vómitosAdherencia a tratamiento, incidencia de vómitos
• Encuesta de satisfacción parental
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MATERIAL Y MÉTODOMATERIAL Y MÉTODO

• 2ª llamada, 15 días

– Variables secundarias:
R lt SUP / At ió P i i• Reconsulta en SUP y/o Atención Primaria

• Absentismo escolar y laboral



GURUTZETAKO UNIBERTSITATE OSPITALEA
HOSPITAL UNIVERSITARIO CRUCES

MATERIAL Y MÉTODOMATERIAL Y MÉTODO

• Difusión del proyecto:
– Sesiones informativas en el Servicio
– Entrenamiento previo para entrevistas 

telefónicastelefónicas

• Se anticipa un reclutamiento de 1000 pacientes• Se anticipa un reclutamiento de 1000 pacientes
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RESULTADOSRESULTADOS
12614 episodios en 

SUPSUP

787 EA (6 2%)787 EA (6,2%)

242 cumplen criterios de242 cumplen criterios de 
inclusión (30,7%)

207 aceptan participación
Pérdidas 

seguimiento
4

Tratamiento convencional
103 

Tratamiento experimental
104 
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RESULTADOSRESULTADOS

Ambos gruposAmbos grupos 
comparables
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RESULTADOSRESULTADOS
EXPERIMENTAL CONVENCIONAL pp

PERSISTENCIA 
DE SÍNTOMAS A 

OS Í S
54.5% 63.4% n.s.

LOS 7 DÍAS

Puntuación calidad de 79% 75% n svida 79% 75% n.s.

Hospitalización inicial 1.9% 1.9% n.s.

Reconsulta SUP 4 8% 4 8% n sReconsulta SUP 4.8% 4.8% n.s.
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RESULTADOSRESULTADOS
EXPERIMENTAL CONVENCIONAL P

Adherencia al 
tratamiento 98% 99% n.s.

Vómitos 4.5% 5.9% n.s.

Absentismo escolar 1.8 días 2.3 días p<0.05

Absentismo parental 1 día 0.8 días n.s

Preferencia tratar 2Preferencia tratar 2 
días 

(de acuerdo / muy de 
acuerdo)

22,8% / 54.5% 42.6% / 29,7% p<0.01
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LIMITACIONESLIMITACIONES

• Unicéntrico

• No ciego
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CONCLUSIONESCONCLUSIONES

• La dexametasona parece una alternativa
efectiva y segura en el tratamiento de
reagudizaciones asmáticas, con menor tasa de
absentismo escolar y preferida por los padres
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¿Qué se conocía ya?¿Qué se conocía ya?

• Dexametasona como alternativa a la
prednisona en el tratamiento de las crisisp
asmáticas

• Se precisa mayor evidencia para modificar
la práctica clínica
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¿Qué aporta este estudio?¿Qué aporta este estudio?

• Información sobre persistencia de
síntomas y calidad viday

• Datos de absentismo escolar y laboral

• Aporta mayor evidencia de la utilidad
de la dexametasona en el tratamientode la dexametasona en el tratamiento
de las reagudizaciones asmáticas
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JUSTIFICACIÓNJUSTIFICACIÓN

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

• CRITERIOS DE EXCLUSIÓN

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

˗ Los pacientes con otra patología de la vía aérea que no definamos como asma.p p g q
˗ Pacientes con patologías concomitantes que hagan aconsejable su tratamiento 

hospitalario.
˗ Pacientes que requieran estabilización avanzada de la vía aérea.
˗ Uso de corticoides por cualquier vía en el mes previo a la inclusión.
˗ Cualquier problema de tipo cultural, social, enfermedad ó problema de cualquier tipo 

que haga presuponer la posible inexistencia de colaboración por parte del paciente 
y/o sus representantes legales.

˗ Pacientes y/o tutores/padres que no firmen el consentimiento informado.
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RESULTADOSRESULTADOS

24%
35%

21%%
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RESULTADOSRESULTADOS
EXPERIMENTAL CONVENCIONAL pEXPERIMENTAL CONVENCIONAL p

Ingreso en 
Observación 27,9% 20,4% n.s.Observación 
Tiempo hasta 
reconsulta en 1 2 2 2 p<0 05reconsulta en 

SUP (días)
1,2 2,2 p<0,05

Reconsulta APReconsulta AP 
(>1 visita) 33.6% 35% n.s.
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RESULTADOSRESULTADOS
EXPERIMENTAL CONVENCIONAL pp

PERSISTENCIA DE SÍNTOMAS A LOS 7 DÍAS

Gl b l 54 5% 63 4%Global 54.5% 63.4% n.s.

≤2 años 68,6% 69,8% n.s.

>2 años 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%Ni de acuerdo ni en desacuerdo 17,8% 26,7%

De acuerdo 22,8% 42,6%

Totalmente de acuerdo 54,5% 29,7%


