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1. RESUMEN.

Antecedentes: El trauma craneoencefalico (TCE) es la principal causa de
muerte y discapacidad en todo el mundo y afecta aproximadamente a 10
millones de personas al afio. Segun la Organizacion Mundial de la Salud,
representa una carga de enfermedad para los sistemas de salud, sobre todo en
paises de bajos y medianos ingresos, con tasas de incidencia anuales de 150 a
170 casos por cada 100.000 personas, en comparacion con la tasa mundial de
106 casos por 100.000 personas. Los accidentes de trafico (AT) son una de las
causas que mas muertes genera en el mundo e involucra, sobre todo, a los
jévenes; esto indica que es la poblacién en edad productiva la mas afectada, y
las tendencias actuales muestran que, si no se toman medidas urgentes, los
AT se convertiran, en un futuro, en el factor de riesgo que mas muertes

generara. Los AT son una de las principales causas de TCE.

Se requiere tener evidencias solidas para las decisiones de los clinicos y del
personal que toma las decisiones en el area del TCE. Desde esta perspectiva,
el presente trabajo de Tesis tiene como objetivo dimensionar el problema y la
evolucion de los AT en Colombia e identificar algunos aspectos metodoldgicos
relevantes de la investigacion relacionados con el manejo clinico del TCE
grave; comparar la mortalidad por accidentes de trafico entre varios paises,
evaluar la eficacia de la elevacién de la cabeza durante el tratamiento en
cuidados intensivos de pacientes con TCE grave y revisar criticamente las

guias de practica clinica (GPC) sobre el manejo clinico del TCE.

Métodos: Se llevaron a cabo tres estudios: el primero, un estudio comparativo
sobre la mortalidad por accidentes de trafico de Colombia, Espafia y Estados
Unidos; el segundo, una revision sistematica (RS) Cochrane sobre la elevacion
de la cabeza durante el tratamiento en cuidados intensivos de pacientes con
TCE grave y el tercero, una evaluacioén sistematica con el instrumento AGREE
Il, de la calidad de las guias de practica clinica para la atencién del paciente

adulto con trauma craneoencefalico grave.

Resultados: En el primero, el estudio comparativo sobre la mortalidad por

accidentes de trafico de Colombia y los otros dos paises, los resultados
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muestran que en los primeros dos periodos del estudio, la tasa ajustada de
mortalidad disminuy6é en los tres paises y en el ultimo periodo Espana y
Estados Unidos la disminuyeron significativamente, no asi en Colombia.
Destaco Espana por una reduccion de su mortalidad entre el primero y el ultimo
periodo en un 69%. En el segundo estudio, la RS de la elevacion de la cabeza
del paciente con TCE, aunque los hallazgos sugieren que una EC de 30°
parece mejorar la presion intracraneana sin anadir riesgos para el paciente, la
falta de datos disponibles en los estudios primarios impide formular
conclusiones definitivas. En el tercero, la evaluacién sistematica de la calidad
de las guias de practica clinica para la atencion del paciente adulto con TCE
grave mostro que las doce guias seleccionadas tienen calidad baja a

moderada. Solo tres son recomendables para su uso en la practica clinica.

Conclusiones: Colombia presentd una evolucion menos favorable de
mortalidad por accidentes de trafico que Espafa y Estados Unidos, fueron los
hombres de 15 a 44 afos, los motociclistas y los ciclistas los mas
comprometidos. Los accidentes de trafico son un problema de salud publica
que tiene planteado Colombia y debe adaptar a su realidad aquellas medidas
exitosas en otros paises. No hay seguridad acerca de los efectos de diferentes
posiciones de la cabecera de la cama en pacientes con traumatismo
craneoencefalico grave ingresados en la UCI. Se necesitan ensayos grandes y
bien disenados sobre este tema, los cuales deberian medir los resultados en
salud mas pertinentes para los pacientes y durante periodos mas prolongados,
para comprender como y cuando diferentes posiciones de la cabecera de la
cama pueden afectar a los pacientes con lesion cerebral. Es necesario mejorar
la calidad de las guias de practica clinica para la atencion del paciente adulto
con TCE grave. Se recomienda que las instituciones que desarrollen guias de
practica clinica en el TCE incorporen los criterios metodolégicos mas
estandarizados actualmente, como los de la iniciativa GRADE (The Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation), para que sus
propuestas estén basadas en la evidencia cientifica y tengan mas posibilidades

de beneficiar a los pacientes.
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2. ABSTRACT.

Background: Traumatic brain injury (TBI) is the leading cause of death and
disability worldwide and affects approximately 10 million people per year.
According to the World Health Organization (WHO), it represents a burden of
disease for health systems, especially in low and middle income countries, with
annual incidence rates of 150 to 170 cases per 100,000 people, compared to
the world rate of 106 cases per 100,000 people. Traffic accidents (TA) are one
of the causes that generates more deaths in the world and involve, above all,
young people; This indicates that it is the population of productive age that is
most affected, and current trends show that, if urgent measures are not taken,
the TAs will become, in the future, the risk factor that will generate the most

deaths. Traffic accidents are one of the main causes of TBI.

Solid evidence is required for the decisions of clinicians and staff who make
decisions in the TBI area. From this perspective, the present work of Thesis
aims to size the problem and evolution of TA in Colombia and identify some
relevant methodological aspects of research related to the clinical management
of severe TBI; compare mortality from traffic accidents among several countries,
evaluate the efficacy of head elevation during intensive care treatment of
patients with severe TBI and critically review the Clinical Practice Guidelines

(CPG) on the clinical management of TBI.

Methodology: Three studies were carried out: the first, a comparative study on
traffic accident mortality in Colombia, Spain and the United States; the second,
a Cochrane systematic review (SR) on head elevation during treatment in
intensive care of patients with severe TBI and the third, a systematic evaluation,
with the AGREE Il instrument, of the quality of clinical practice guidelines for the

care of the adult patient with severe head trauma.

Results: In the first, the comparative study on traffic accident mortality in
Colombia and the other two countries, the results show that in the first two
periods of the study, the adjusted mortality rate decreased in the three countries
and in the last period Spain and the United States decreased it significantly, but

not in Colombia. Spain stood out for a reduction in mortality between the first
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and last period by 69%. In the second study, the SR of the elevation of the head
of the patient with TBI, although the findings suggest that a 30° elevation of the
head seems to improve intracranial pressure (ICP) without adding risks for the
patient, the lack of data available in primary studies prevents definitive
conclusions. In the third, the systematic evaluation of the quality of the clinical
practice guidelines for the care of the adult patient with severe TBI showed that
the twelve selected guides have low to moderate quality. Only three are

recommended for use in clinical practice.

Conclusion: Colombia presented a less favorable evolution of mortality due to
traffic accidents than Spain and the United States. Men aged 15 to 44,
motorcyclists and cyclists were the most committed. Traffic accidents are a
public health problem faced by Colombia and must adapt to their reality those
successful measures in other countries. There is no certainty about the effects
of different positions of the head of the bed in patients with severe head trauma
admitted to the ICU. Large, well-designed trials are needed, which should
measure health outcomes more relevant to patients and for longer periods, to
understand how and when different bedside positions can affect patients with
brain injury. It is necessary to improve the quality of clinical practice guidelines
for the care of adult patients with severe head trauma. It is recommended that
the institutions that develop clinical practice guidelines in TBI incorporate the
most standardized methodological criteria currently, such as those of the
GRADE initiative, so that their proposals are based on scientific evidence and

are more likely to benefit patients.
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3. INTRODUCCION.

3.1. Los accidentes de trafico.

Todos los afios mueren, aproximadamente, 1,25 millones de personas como
consecuencia de los accidentes de trafico (AT) a nivel mundial y decenas de
millones de personas sufren lesiones o discapacidades cada afo. Nifos,
peatones, ciclistas y personas mayores se encuentran entre los usuarios mas
vulnerables de la carretera. La mayoria de los paises liderados por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) trabajan con socios gubernamentales y
no gubernamentales de todo el mundo para resaltar la visibilidad de las lesiones
causadas por los accidentes de trafico y promover buenas practicas relacionadas
con los principales factores de riesgo relacionados con el comportamiento: exceso
de velocidad, conducir bajo los efectos del alcohol, uso de cascos para

motociclistas, cinturones de seguridad y restricciones para nifos (1).

Las muertes causadas por accidentes de trafico no se distribuyen uniformemente
en todos los paises. Los paises de medianos y bajos ingresos concentran el 90%
de todas las muertes por esta misma causa que se producen a nivel mundial,
aunque estos paises solo poseen alrededor de la mitad de los vehiculos de todo
el mundo. El riesgo de morir en las vias de trafico también depende, en gran
medida, del lugar en el que se vive: el menor numero de muertes causadas por
accidentes de trafico se registra en Europa mientras que el mayor numero ocurre
en Africa (2, 3).

Desde el afio 2004, la OMS y el Banco Mundial elaboraron conjuntamente el
informe mundial sobre prevencion de traumatismos causados por el trafico. El
objetivo fue presentar un panorama general de los conocimientos existentes sobre
la magnitud del fenédmeno, los factores de riesgo, las consecuencias, las formas
de prevenir y reducir sus repercusiones. Debido a este informe, cuyas cifras son
alarmantes, este asunto figura entre las prioridades en los programas mundiales
para la salud y el desarrollo internacional(4). Varias resoluciones de la Asamblea
General de Naciones Unidas y la Asamblea Mundial de Salud alentaron a los

Estados Miembros a dar prioridad a la seguridad vial y a adoptar medidas que
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hubiesen demostrado ser eficaces para reducir las muertes asociadas a esta
problematica. En este sentido, la comunidad internacional ha organizado
destacados eventos mundiales, de los cuales organizaciones no gubernamentales
(OMS) se han hecho cargo en gran medida y de forma visible: “Actividades para
promover la seguridad vial y el apoyo a las victimas con traumatismos causados
por accidentes de transito: una guia para organizaciones no gubernamentales”
OMS 2012. Este tipo de iniciativas han potenciado los esfuerzos por salvar vidas

en las carreteras de todo el mundo (5, 6).

La Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible prevé la ambiciosa meta de reducir
a la mitad el numero de muertes y lesiones causadas por AT en el 2020 (7). Se
tiene la esperanza de que esta meta tome nuevo impulso gracias al Decenio de
Accion para la Seguridad Vial 2011-2020 (8). Los gobiernos han hecho grandes
avances durante el Decenio de Accidn en la adopcidon y aplicacion de nuevas
leyes de seguridad vial que inciden sobre factores de riesgo como el exceso de
velocidad, en la remodelacion de las vias de trafico con infraestructuras de
proteccion como aceras, y en la adopcion de medidas para garantizar que los
vehiculos estén equipados con tecnologias que salvan vidas, pero es preciso que
intensifiquen sus esfuerzos si desean alcanzar la meta 3.6 de los Objetivos de
Desarrollo Sostenible: “Para el afio 2020, reducir a la mitad el nUimero de muertes
y lesiones causadas por AT en el mundo” (9). Para lograrlo, los gobiernos
deberan cumplir los compromisos que han asumido repetidamente a través de
diversos instrumentos normativos y superar los obstaculos a los que se enfrentan,
sobre todo el fatalismo, es decir, la idea errobnea de que los AT son fortuitos y no
se puede hacer nada por evitarlos. También deberan revertir la tendencia a dar
escasa prioridad a la seguridad vial en general y a centrar los esfuerzos en

intervenciones que no siempre son las mas eficaces (6).

La Organizacion Panamericana de la Salud informa que anualmente se presentan
en la region alrededor de 142.252 muertes y un numero estimado de lesionados
de mas de 5 millones, principalmente en el rango de 5 a 44 afios. Ademas del
sufrimiento que esta realidad representa para los heridos y familiares, también
genera una importante demanda de atencién sanitaria pre-hospitalaria vy

especializada de trauma. Esta problematica sobrecarga los servicios de salud y
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genera un alto costo para toda la sociedad (10). En este sentido, la seguridad vial
es un tema prioritario en la agenda de la Organizacién Mundial de la Salud, al
igual que en las Oficinas Regionales, por tratarse de una de las primeras causas

de morbimortalidad.

3.2. El trauma craneoencefalico.

Cada afio se estima que 69 millones de personas sufriran un trauma
craneoencefalico (TCE), la gran mayoria de los cuales sera de gravedad leve
(81%) o moderada y grave (19%). Per capita, la incidencia anual de TCE por
todas las causas mas elevada se observa en la regidon de las Américas, Estados
Unidos y Canada y en la region Europea (1.299 y 1.012 casos por 100.000
personas, respectivamente). Sin embargo, tomando en cuenta la poblacién total
regional, la mayor carga de trauma de craneo esta en el sudeste de la regidn
Asiatica (18.3 millones) y en el este de la region del Pacifico (17,3 millones). En
los paises de bajos y medianos ingresos los sistemas de salud atienden casi 3
veces mas TCE que en aquellos paises de altos ingresos. Estas estimaciones
estan limitadas por datos de baja calidad de los paises de bajos y medianos
ingresos y sugieren la necesidad de disponer de informes sobre trauma y lesiones
mas robustos y precisos. La disparidad global observada en el cuidado de la salud
entre las regiones con menos recursos y una alta carga de la enfermedad y
aquellos con mayores recursos y una carga menor merecen mas atencion y

accion (3).

El TCE, a menudo conocido como “la epidemia silenciosa", sigue siendo un
problema de salud publica en crecimiento y entre todas las lesiones relacionadas
con los traumatismos, es el que mas contribuye a la mortalidad y a la
discapacidad a nivel mundial (3).

El TCE se define como la alteracion o interrupcion en la funcion normal del
cerebro que puede ser causado por un golpe o sacudida en la cabeza o una

herida penetrante en la cabeza (11, 12) Ver Tablas 1-4.
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Tabla 1. Componentes de la definicion del TCE (11, 12).

A. Alteracién en la funcion
cerebral que se presenta
con uno de los siguientes
signos clinicos:

B. Otra evidencia de
patologia cerebral:

C. Causado por una
fuerza externa, puede
incluir cualquiera de los
siguientes eventos:

e Cualquier periodo de
pérdida del nivel de
conciencia.

e Cualquier pérdida de

memoria para eventos
inmediatamente
anteriores (amnesia) o

después de la lesion
(amnesia
postraumatica).

e Déficits neurologicos
(debilidad, pérdida de
equilibrio, alteracion en
la vision, dispraxia,

paresia/plegia [paralisis],
pérdida sensorial, afasia,
etc.).

e Cualquier cambio en el
estado mental en el
momento de la lesion
(confusion,
desorientacion,
pensamiento lento etc.).

e Busqueda de
evidencia que puede
incluir confirmacion
visual,
neuroradiolégica o de
laboratorio de la
lesion cerebral.

Clasicamente el TCE se
ha definido sobre la
base de los sintomas
clinicos; sin embargo, se
estan estudiando
técnicas de imagen
neuroradioldgicas

modernas (p- ej.,
imagenes de tensor de
difusion basadas en
imagenes de RM vy
biomarcadores de
laboratorio, lo que
puede permitir un
diagnostico de TCE
cuando hay evidencia
clinica minima o tardia.

e La cabeza es
golpeada por un
objeto.

e La cabeza
golpeando un
objeto.

e EI cerebro esta
pasando por un
movimiento de

aceleracion/desacel
eracion sin trauma
externo directo a la
cabeza.

e Un cuerpo extrafo
que penetra en el
cerebro.

e Fuerzas generadas
a partir de eventos
como explosiones u
ondas expansivas.

e Otras fuerzas.
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Tabla 2. Clasificacion del TCE grave segun gravedad clinica y duracion de
los sintomas (11).

1. Segun la gravedad clinica y duracion de los sintomas:

a. Concusion o contusion cerebral:
e Sin pérdida de conocimiento o pérdida del conocimiento por menos
de 6 horas.
¢ Sin déficit de memoria o leve déficit.
¢ Minutos a horas de amnesia postraumatica.
e Sin déficit o leve déficit motor.

b. Lesion axonal difusa:

Leve
e Pérdida de la conciencia que dura de 6 a 24 horas.
e Déficit de memoria de leve a moderado.
e Horas de amnesia postraumatica.
o Déficit motor leve.

Moderado

Pérdida del conocimiento por mas de 24 horas.
Déficit moderado de memoria.

Dias de amnesia postraumatica.

Déficit motor moderado.

Grave

Pérdida de conciencia que dura de dias a semanas.
Déficit de memoria grave.

Semanas de amnesia postraumatica.

Déficit motor grave.
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Tabla 3. Clasificacion del TCE grave segun caracteristicas de temporalidad

(11).
TCE Primario TCE Secundario
Tiempo de Inmediatamente | Horas o dias después del impacto.
ocurrencia después del
impacto.
Mecanismo Trauma Complicaciones iniciadas por la

mecanico directo. | lesién primaria tales como
inflamacion, disfuncion mediada por
receptores celulares, radicales
libres y dafo oxidativo, dafio por
calcio u otras células mediadas por
iones.

Tabla 4. Clasificaciéon del TCE segun caracteristicas de localizacion*

Contusién cerebral.
Hematoma subdural.
Hematoma epidural.

Hemorragia subaracnoidea
traumatica.

Lesion por corte y Lesion axonal
difusa.

* Segun la ubicacion y la caracteristica de la lesidon examinada en la tomografia
computarizada o imagenes de resonancia magnética nuclear. Estas lesiones pueden ser
lesiones cerebrales focales o lesiones difusas que involucran multiples regiones del
cerebro (11).

3.3. Epidemiologia del trauma craneoencefalico.

El trauma craneoencefalico (TCE) es un importante problema de salud publica y
representa, entre todas las lesiones relacionadas con el trauma, la mayor
contribucion a la mortalidad y a la discapacidad a nivel mundial; y es probable que
hasta el final de la proxima década lo siga siendo como el mayor contribuyente
mundial a la discapacidad neurolégica, con una carga de discapacidad predicha
que excede por mucho a la de afecciones como la enfermedad cerebrovascular y

la demencia (13). Afecta a personas de todas las edades independientemente del
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sexo y otras caracteristicas demograficas. La mayoria de las causas son
prevenibles y altamente dependientes de la edad de la persona. La exposicion al
riesgo de sufrir un TCE es susceptible segun el ciclo vital del individuo. Por
ejemplo, los jovenes vy las personas mayores tienen wuna cantidad
desproporcionada de caidas relacionadas con TCE debido principalmente a
problemas de fuerza y estabilidad. Los TCE asociados con accidentes
automovilisticos ocurren cuando se tiene menos experiencia en la conduccion de

los vehiculos.

Fundamentalmente, la discapacidad asociada a TCE afecta a menudo a los
jévenes en su pico productivo, y resulta en enormes cargas para los individuos,
las familias y la sociedad. La extrapolacion de las estimaciones disponibles
sugiere un costo anual global de TCE tan alto como US $ 400 mil millones, cifra
que representa aproximadamente el 0,5% del producto mundial bruto (14). La
magnitud precisa del problema, sin embargo, permanece en gran parte
inexplorada. Las estimaciones proyectadas de TCE en Africa son altas, con una
carga de entre 6 y 14 millones de nuevos casos en 2050. Esto enfatiza la
importancia de desarrollar sistemas de vigilancia precisos de TCE a nivel
poblacional y medidas de salud publica para mitigar el riesgo y la carga de TCE
(15). Las estimaciones actuales de 50-60 millones de nuevas lesiones cerebrales
traumaticas por afio en todo el mundo (16) son una aproximacién porque existen
amplias variaciones en la metodologia entre los paises, incluidas las diferencias

en la captura de datos y la presentacion de informes.

En los accidentes de trafico que se producen a alta velocidad, la posibilidad de
sufrir un TCE con impacto craneal es superior al 50%. En otros tipos de eventos
de alto impacto, como explosiones y accidentes aéreos, esta por encima del 90%,
mientras que en combate y escenarios de guerra es del 40%, siendo estos dos
ultimos grupos los que revisten mayor gravedad y peor prondstico (17). Una de
las secuelas del TCE grave es la hemorragia intracraneal, que se produce entre
un tercio y un 50% de los casos (18), es la causa principal de muerte en los
pacientes con trauma letal y representa del 40-50% de las muertes (19). Si el
paciente sobrevive los resultados de estas lesiones produciran discapacidad a
largo plazo (20, 21).
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La epidemiologia del TCE en los paises occidentales ha cambiado. Esta
tendencia se ha observado en Espafia con un aumento en la esperanza de vida y
del envejecimiento progresivo de la poblacion, lo que refleja el aumento de las
caidas en pacientes de edad avanzada (22). Ademas, se observd un cambio
evidente en el mecanismo de la lesioén; los AT se redujeron del 76% al 55%, en
particular los relacionados con vehiculos de 4 ruedas. Sin embargo, las caidas
aumentaron significativamente, en especial en las mujeres mayores, y la
contusion y el hematoma subdural fueron las lesiones estructurales mas

frecuentes (22).

3.4. El manejo clinico del trauma craneoencefalico en la unidad de
cuidados intensivos.

La neurofisiologia clinica es tanto una extension del examen clinico como una
integracion de neuroimagenes. Desempefia un papel importante en el diagnéstico,
prondstico y monitoreo en la unidad de cuidados intensivos (UCI). La
electroencefalografia (EEG) y los potenciales evocados somato sensoriales (SEP)
son las pruebas neurofisiolégicas mas informativas. Ambos tienen un importante
papel prondstico en la encefalopatia hipdxico-isquémica y en el TCE. En el
primero, la ausencia de SEP corticales bilaterales tiene una significacion
pronostica desfavorable del 100%, mientras que los SEP bilaterales normales
tienen un valor prondstico incierto. En el TCE, estos patrones de SEP tienen un
alto valor pronéstico temprano, tanto para un buen resultado como para uno de
malo. La monitorizacion continua de EEG esta indicada para el diagnéstico y
tratamiento de convulsiones y estado epiléptico, mientras que las SEP son mas
propensas a indicar la aparicion de deterioro neuroldgico.

El cerebro humano esta encerrado en una caja fija compuesta del liquido
cefalorraquideo, parénquima cerebral y sangre. La presencia de una lesion
ocupante de espacio o un aumento en el volumen de uno de estos
compartimentos, sin cambios compensatorios en otro compartimiento, en ultima
instancia conduce a una mayor presion intracraneal (PIC). Son signos y sintomas
de aumento de la presion intracraneal: el nivel deprimido de alerta, confusion,

desorientacion, cambios en la vision, diplopia, dolor de cabeza, nauseas y
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vomitos. Si la presion intracraneal continia aumentando, el paciente puede
presentar signos de triada de Cushing (hipertensién, bradicardia y respiraciones
irregulares). Este fendmeno bien conocido de aumento de la presion intracraneal
conduce finalmente a la herniacién cerebral y la muerte (11). La hipertension
intracraneal se desarrolla en 40 a 75% de las lesiones cerebrales graves (es
decir, lesiones en las que el puntaje de un paciente en la escala de Glasgow
Coma es < 8). Jones et al, informaron que el 84% de los pacientes con una TCE
moderada y grave presentaron al menos un episodio de hipertension intracraneal
(23). La hipertension intracraneal tiene una profunda influencia en el resultado del
paciente debido a su efecto adverso sobre la perfusion cerebral, que puede
provocar isquemia cerebral y lesion cerebral secundaria (24). Se recomienda el
tratamiento de la presion intracerebral > 22 mm Hg porque los valores por encima

de este nivel estan asociados con mayor mortalidad (nivel IIB de evidencia) (25).

El manejo gradual de la atencion critica del paciente con TCE con empeoramiento
de la presion intracraneal puede incluir las siguientes medidas: aseguramiento de
las vias respiratorias, buena ventilacion y mantenimiento de una adecuada
circulacion y presion de perfusion cerebral; elevacion de la posicion de la cabeza;
hiperventilacion transitoria; sedacidn adecuada; terapia hiperosmolar; terapia
anticonvulsiva; colocacion del monitor intracraneal; neurocirugia descompresiva;
barbituricos; e hipotermia (11).

Se requieren intervenciones especiales en la unidad de cuidados intensivos para
disminuir los factores que contribuyen a la lesién cerebral secundaria después del
traumatismo. La colocacion terapéutica de la cabeza (diferentes grados de
elevacion de la cabecera de la cama) se ha propuesto como una manera sencilla
y barata de prevenir la lesion cerebral secundaria en estos pacientes
(26). Algunos autores sugieren que en pacientes con TCE grave la elevacion de la
cabeza 30 grados es beneficiosa para reducir la PIC y optimizar la presion de
perfusion cerebral (PPC) en pacientes euvolémicos y también reduce los efectos
negativos de la presion positiva al final de la expiracion (PEEP) observada en la

posicion plana (27).

Los pacientes criticos que han sufrido multiples lesiones traumaticas tienen

necesidades fisioloégicas complejas, con profundas implicaciones en la forma en
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que el personal de enfermeria se acerca a la posicion fisica de estos pacientes
para reducir al minimo los riesgos de producir un mayor dafo y perjuicio
fisioloégico. Se debe mantener la homeostasis y promover la recuperacion optima;
ademas se debe revisar y discutir la evidencia que sustenta el posicionamiento
terapéutico del paciente con trauma multiple dentro de la UCI, centrandose en los
pacientes con una lesidn inestable espinal conocida o sospechada, lesidn pélvica,
con trauma craneano, trauma de térax, o multiples fracturas de las extremidades.
Se deben incluir directrices sobre el posicionamiento terapéutico del paciente con
trauma multiple dentro de la UCI, con base en la evidencia actual disponible (26,
28, 29).

La importancia de la prevencién y el manejo clinico adecuado de los TCE radica
en disminuir o aminorar las consecuencias o secuelas para el paciente, su familia
y su entorno, acciones que deberan llevarse a cabo segun los recursos que

disponga cada pais.

Hasta la fecha, los investigadores han identificado en el TCE un grupo de factores
prondsticos que incluyen: la puntuacion inicial en el Glasgow Coma Scale (GCS),
la presencia de comorbilidades, fugas de liquido cefalorraquideo, lesiones
extracraneales asociadas y otros factores como la presion de perfusion cerebral
en la recuperacion después de una lesion. Sin embargo, estos aspectos requieren
mayor investigacion en pacientes de edad avanzada con TCE. En ausencia de
datos clinicos completos, predecir resultados y proporcionar una buena atencién
de la poblacion de edad avanzada con TCE sigue siendo limitada. Para solucionar
este importante problema de salud publica se justifica una reorientacion de los
esfuerzos de investigacion para evitar el TCE en esta poblacion y desarrollar
estrategias de atencidon individualizadas que permitan obtener unos mejores
resultados clinicos de los pacientes con lesion por TCE. La edad avanzada se
sabe que influye negativamente en el resultado después de TCE (30).

La tomografia computarizada y la resonancia magnética convencional han
demostrado ser efectivas para descartar complicaciones de una lesidon cerebral
traumatica grave. Sin embargo, carecen de sensibilidad cuando se aplican al TCE
leve. Hasta la fecha, existe una variedad de modalidades avanzadas de
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neuroimagen que han proporcionado informacién util sobre muchos aspectos de
la fisiopatologia después de un TCE leve, asi como del trauma cerebral repetitivo.
El progreso reciente en neuroimagenes ha sido posible gracias al desarrollo de
meétodos y medidas mas sensibles que permiten cuantificar el metabolismo, la
perfusidon, la funcién y la microestructura del cerebro. Sin embargo, aun es
necesario realizar mas estudios longitudinales con cohortes cuidadosamente
seleccionadas para comprender la naturaleza dinamica del TCE leve y la
influencia de factores posiblemente moduladores, como la biomecanica de la
lesion, la ubicacion de la lesion, la genética y otros factores que estan

actualmente en estudio (31).

3.5. Medicina basada en la evidencia, revisiones sistematicas y guias
de practica clinica.

Medicina basada en la evidencia.

Desde la década de 1980 se empez0 a trabajar de manera mas explicita para que
tanto la Medicina en general, como la atencion sanitaria pudieran obtener y aplicar
la mejor evidencia cientifica en el ejercicio de la practica clinica cotidiana. La
amplia variabilidad a menudo observada en la practica clinica y el hecho de que
muchas intervenciones no estaban apoyadas en informacion rigurosa procedente
de la mejor investigacion clinica llevo a un grupo de médicos de la Universidad de
McMaster a generar un nuevo movimiento dentro de la ensefianza y practica de la
medicina, que denominaron Medicina Basada en la Evidencia (MBE) (32, 33).
Este movimiento plantea un método para la toma de decisiones en medicina y en
los ambientes sanitarios consistente en la busqueda y evaluacién sistematicas de
la mejor informacion cientifica disponible para que, por medio de su integracion
con la experiencia clinica, las decisiones en el campo sanitario sean eficientes,

con mejores resultados, y menores costos y riesgos (34).

Otro hecho relevante dentro del movimiento fue el desarrollo de herramientas que
permitan la revision sistematica de la bibliografia y la adopcién de la evaluacion
critica de la literatura cientifica como forma de graduar su validez y utilidad (84).
Si bien existe una variedad de definiciones de la MBE, la formulada por Guyatt en
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el ano 2000 establece que la MBE es: “la integracién de la mejor evidencia
obtenida de la investigacion, con la experiencia clinica y los valores personales
del paciente”. En esta definicion se toma en cuenta, ademas de la evidencia
cientifica disponible, el papel de la experiencia clinica y las necesidades del

paciente (35).

Este movimiento, si bien se enfocaba inicialmente a las necesidades de
informacion de los clinicos, se disemind después hacia el campo de la salud
publica. La pregunta que se formulé y que ha tratado de responderse desde
entonces ha sido: ‘;qué intervenciones en salud publica son las que
efectivamente funcionan?’. Teniendo en cuenta que existia una amplia variedad
de intervenciones en salud publica en la literatura, se desarrollaron métodos y
herramientas para las revisiones sistematicas, principalmente de disefos
experimentales (36). Se ha propuesto el concepto de “Salud Publica Basada en la
Evidencia”, entendida como “el uso consciente, explicito y juicioso de la mejor
evidencia disponible en la toma de decisiones sobre la atencién a comunidades y
poblaciones en el campo de la proteccion de la salud, la prevencion de la

enfermedad y el mantenimiento y mejora de la salud” (37).

Cada vez mas, la medicina clinica adopta la orientacién técnica como la mas
adecuada para lograr el objetivo determinado, y el objetivo y las vias de accion
han sido decididas usando el mejor conocimiento disponible. Ello implica, por
tanto, hacer una evaluacion critica del conocimiento clinico existente, tanto

diagndstico como prondstico o terapéutico (38).

El mejor conocimiento para el diagnostico provendra de los indicadores
probabilisticos derivados de los estudios de pruebas diagndsticas para obtener su
sensibilidad, especificidad, valores predictivos, cocientes de probabilidades, etc.
Estos estudios, adecuadamente disefiados, convierten un conocimiento muy
tedrico en otro util para la accién. Para efectuar un prondstico, el mejor
conocimiento se obtendra de los estudios apropiados de seguimiento de
pacientes (estudios de cohortes). Para las decisiones terapéuticas, el
conocimiento de mayor calidad proviene de los ensayos clinicos con distribucion

aleatoria, que aportan las probabilidades de obtener un resultado de interés en un
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grupo de pacientes tratados con determinado procedimiento, intervencion o

sustancia, en relacién a un tratamiento alternativo o a un placebo (38).

Esta es la estrategia que ha llevado al desarrollo conceptual y operativo de la
MBE; representa un paso mas maduro y estructurado, desde un punto de vista
conceptual y practico, en la misma direccidn, pero la esencia de este movimiento
y de su evolucion ha sido la misma: como conseguir la aplicacion del método

cientifico a la practica de la medicina (39).

Las ventajas potenciales de la aplicacion de la MBE para los médicos son
multiples: les permitira actualizar sus conocimientos de forma rutinaria; mejorar su
comprension acerca de los métodos cientificos y ser mas criticos cuando utilicen
datos; incrementar su confianza en las decisiones relacionadas con la gestion;
aumentar su capacidad para utilizar las fuentes de informacion bibliograficas y sus
habitos de lectura, y reforzar la cohesidén de los equipos clinicos al establecer un
marco objetivo de funcionamiento. Para los pacientes, la MBE les puede suponer
un mayor beneficio directo, al disminuir la variabilidad de las practicas y asi
acceder a las prestaciones mas eficaces. Ademas, les ofrece una oportunidad de
comunicacion adicional y operativa con sus médicos, al objetivar los pros vy
contras de cada opcion terapéutica y vehiculizar asi su participacion real en la
toma de decisiones que les afectan. Si la informaciéon que se maneja para este
tipo de medicina es suficientemente agil y apropiada, puede ser comprendida
perfectamente por numerosos pacientes y grupos de consumidores, con lo que se

contribuye también a la democratizacion real del conocimiento (38).

Las revisiones sistematicas

Las revisiones sistematicas (RS) son investigaciones cientificas en las cuales la
unidad de analisis son los estudios originales primarios. Constituyen una
herramienta esencial para sintetizar la informacion cientifica disponible,
incrementar la validez de las conclusiones de estudios individuales e identificar
areas de incertidumbre donde sea necesario realizar mas investigacion. Ademas,
son imprescindibles para la practica de una medicina basada en la evidencia y

una herramienta fundamental en la toma de decisiones médicas. Sin embargo, la
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realizacion de una revision sistematica de calidad no es una tarea sencilla, como

en ocasiones tampoco lo es su interpretacion (40, 41).

Una revision sistematica tiene como objetivo reunir toda la evidencia empirica que
cumple unos criterios de elegibilidad previamente establecidos, con el fin de
responder una pregunta especifica de investigacion. Utiliza métodos sistematicos
y explicitos, que se eligen con el fin de minimizar sesgos, aportando asi
resultados mas fiables a partir de los cuales se puedan extraer conclusiones y

tomar decisiones (42, 43).

Las revisiones sistematicas son claves en la toma de decisiones clinicas y en la
Salud Publica Basada en la Evidencia pues sintetizan de manera sistematica y
rigurosa y evaluan criticamente toda la informacion disponible sobre un
determinado problema de salud y responden a una o multiples preguntas, ya sean
de intervenciones, terapéuticas, pronosticas o diagnosticas. Las revisiones
sistematicas se consideran actualmente como la mejor fuente de informacién
disponible para la toma de decisiones y, dentro de la piramide jerarquica de los
disefos de estudios, se situan en lo mas alto por ser la fuente mas fiable. Se han
definido como una revisidon de una pregunta formulada de manera estructurada
que usa métodos sistematicos y explicitos para identificar seleccionar y evaluar
criticamente investigacion relevante y analizar los estudios incluidos en esa
revision (42). Si bien en clinica son los ensayos clinicos controlados la base
principal de las revisiones sistematicas, otros disefios pueden ser empleados en
la evaluacion de las actividades e intervenciones complejas en salud publica y
promocion de la salud; este concepto es el que se ha llamado “Evidencia en salud
publica” (44, 45).

Esta filosofia del mejoramiento de la practica clinica ha sido liderada en sus
primeros 20 afios por la Colaboracién Cochrane, que ha realizado importantes
contribuciones, tales como la publicacion de Revisiones Sistematicas (casi 9000
hasta la fecha), avances en desarrollos metodoldgicos en la ciencia de la sintesis,
programas de capacitaciéon, innovaciones tecnolégicas y el fortalecimiento de los
valores éticos de la investigacion. Cochrane ha demostrado que la cooperacion
global entre diferentes personas y entidades no s6lo es necesario, sino también
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posible. En Latinoamérica, el Centro Cochrane

contribuciones significativas a la MBE (46-52).

Iberoamericano ha hecho
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Las guias de practica clinica.

Dentro de la perspectiva de la MBE, desde hace poco mas de dos décadas,
algunos paises han empezado a utilizar las Guias de Practica Clinica (GPC) con
el objetivo de mejorar la calidad de la asistencia sanitaria. Las GPC son un
conjunto de recomendaciones que, a diferencia de los protocolos clasicos, son
desarrolladas de forma sistematica para ayudar tanto al profesional de la salud
como al paciente en el proceso de la toma de decisiones sobre las intervenciones
sanitarias mas adecuadas para el abordaje de una condicidon clinica especifica
(53, 54). A pesar de su validacion y difusion siguen existiendo preocupaciones
sobre la calidad subdptima, la falta de evidencias y su aplicabilidad. Esta falta de
calidad puede dar cuenta de los efectos limitados de las GPC sobre los resultados
en salud. Estudios previos de evaluacién de GPC han reportado una graduacion
de su calidad de moderada a baja (55-60).

Las GPC se definen como el conjunto de recomendaciones desarrolladas de
manera sistematica con el objetivo de guiar tanto a los profesionales como a los
pacientes en la toma de decisiones sobre qué intervenciones sanitarias son mas
adecuadas en el abordaje de una condicion clinica especifica, en circunstancias
sanitarias concretas (61). Tienen como objetivo ayudar a los profesionales a
asimilar, evaluar e implantar la cada vez mayor cantidad de evidencia cientifica

disponible y las opiniones basadas en la mejor practica clinica (62, 63).

El propésito de formular recomendaciones explicitas es influir en la practica
clinica, por lo que éstas han de tener validez tanto interna como externa. La
proliferacion actual de las GPC se debe, entre otras causas, a una mayor
conciencia de la variabilidad de la practica clinica, la existencia de tratamientos
mas eficaces, la mayor facilidad de acceso a la informacién biomédica por los
profesionales y pacientes y a la necesidad de racionalizar los recursos en los
sistemas de salud. En la estrategia de aumentar la transparencia en la provision
de servicios sanitarios, la formulacion y las propuestas de la MBE han supuesto
un estimulo y a la vez un apoyo metodolégico para que al hablar de GPC se
entienda, implicitamente, que se trata de GPC que estén basadas en la evidencia
cientifica (62, 64, 65).
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Las GPC se han consolidado como herramientas populares entre los clinicos
pues abordan problemas de salud de forma global y amplia, sin centrarse
unicamente en una intervencion o método diagndstico concreto, y por otra parte,
integran grandes volumenes de evidencia en un solo documento (66). Asimismo,
las guias al llevar a cabo una revision exhaustiva y estructurada de la literatura
disponible sobre multiples aspectos de un tema concreto, permiten la deteccion
de lagunas de informacion sobre las que no existen revisiones sistematicas
previas o sobre las cuales, simplemente, no se dispone de la informaciéon o

investigacion necesaria para la toma de decisiones (64, 65).

Siempre que sea posible, las GPC se deben basar en revisiones sistematicas de
la literatura, pues éstas son las mejores herramientas para identificar y sintetizar
la evidencia de la efectividad de las intervenciones. Sin embargo el potencial de
las guias para integrar informacion y lograr el mejor cuidado de los pacientes
depende en gran parte del rigor de su elaboracién y de un procedimiento de

diseminacion e implantacion rigurosos (67, 68).

En el 2009 se desarroll6 el instrumento AGREE 11(68) para perfeccionar y sustituir
el instrumento original(69), siendo en la actualidad el mas aceptado
internacionalmente como instrumento validado para la elaboracion o evaluacion
de las guias de practica clinica. Contiene 23 items claves organizados en seis

dominios, seguidos de dos items de puntuacion global.

Por lo tanto, si se tiene en cuenta que el principal producto de la atencion sanitaria
son las decisiones clinicas (70), el desarrollo de herramientas de sintesis critica
de la evidencia cientifica -como son las revisiones sistematicas y las GPC- ha
permitido la evaluacién en un tiempo mas razonable la creciente cantidad de
informacion cientifica disponible en el campo de la clinica y de la salud publica y

contribuir a decisiones clinicas mejor informadas (71).
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JUSTIFICACION Y OBJETIVOS.
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4, JUSTIFICACION Y OBJETIVOS.

4.1. Justificacion.

El TCE es una de las principales causas de muerte y discapacidad en todo el
mundo, con un impacto devastador en los pacientes, sus familias y cuidadores
(72) (ver Anexo 6). Es un problema de salud publica enorme, pero poco
cuantificado. Una de las principales causas del TCE es el AT, y uno de los
escenarios en donde la salud publica y la gestion publica deben confluir sus
esfuerzos, quizas el mas oportuno de todos los espacios. El que mas nos puede
ensenar. Primero, porque las lesiones en general y las de trafico en particular, han
sido las grandes olvidadas de la salud publica, a pesar de ser una de las
principales causas de pérdida de afos potenciales y de calidad de vida (73). Para
algunos de los paises europeos las lesiones por trafico se han erigido en los
ultimos afios en un ejemplo de intervencion en salud publica, y pueden ser un
paradigma de gestion efectiva y eficiente de recursos publicos (73). En los paises
de ingresos bajos y medianos (PIBM), la incidencia de TCE debido a AT esta
aumentando, mientras que en los de altos ingresos, el TCE afecta cada vez mas a

las personas mayores, principalmente debido a caidas.

Las diferencias considerables en las tasas de incidencia y mortalidad informadas
entre los paises ponen de relieve la necesidad de una mejor estandarizacion de
los estudios epidemioldgicos de TCE, tanto para fines administrativos como de
investigacién (14). Las variaciones metodoldgicas, sin embargo, confunden las
comparaciones de patrones epidemioldgicos de TCE entre regiones, paises y
continentes. El monitoreo epidemiolégico actual es incompleto, especialmente
para TCE leve (14). Los esfuerzos concertados para abordar este vasto problema
de salud global deberian centrarse en politicas destinadas a reducir la carga y el
impacto del TCE, mediante una mejor prevencion, un mejor acceso a la atencion y
a la promocion de la investigacién clinica para mejorar los estandares de

tratamiento.
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En relacion con la seguridad vial, a pesar que existe una solida base empirica que
permite saber qué intervenciones funcionan, no parece que se haya prestado
suficiente atencion y se esta pagando un precio muy elevado en términos de pérdida
de vidas humanas. Algunos paises que han adoptado un enfoque amplio
centrado en numerosos aspectos de la seguridad vial han alcanzado mejoras
eficaces y duraderas. Ahora de lo que se trata es de conseguir reproducir en otros
paises, en un espacio de tiempo mas corto, esa tendencia a la baja en el numero
de muertes por accidente. Si las lesiones han tardado mas que otros problemas
de salud en incorporar bases cientificas para su oOptimo manejo, se debe

responsabilizar a una vision miope del propio tejido investigador (73).

Se necesitan estudios epidemioldgicos rigurosos para captar los patrones
cambiantes de la epidemiologia e identificar los grupos de alto riesgo y los
objetivos clave para mejorar prevencion y manejo clinico del TCE. Igualmente se
necesita un consenso internacional sobre definiciones y monitoreo epidemiologico
estandarizado del TCE para permitir una medicion precisa de la incidencia,
prevalencia y mortalidad, y la comparacién de las tasas de acceso a la atencién
comunitaria, hospitalaria y de manejo en casa. Ademas, se requieren estudios, en
nifios y adultos, para comprender mejor los vinculos entre el TCE en todos los
niveles de gravedad y un mayor riesgo de enfermedades neuroldgicas

posteriores.

Ha existido una rica tradicién de colaboracién académica para el avance de la
gestion del TCE desde la década de los afios 70. En la década de 1980, el
National Traumatic Coma Data Bank (74) de Estados Unidos, proporcioné datos
importantes sobre la fisiologia aguda y los resultados, que respaldan gran parte
de la practica clinica actual. Mas recientemente, los neurocirujanos de Estados
Unidos e India han formado una nueva coalicion, el Consorcio de TCE de la India,
y han implementado un proyecto piloto en Andhra Pradesh, en el sur de la India,
para mejorar los resultados después de un TCE y asi optimizar los sistemas de

cuidado y de atencion (75).

En el afo 2011 se fortalecieron iniciativas internacionales para mejorar la
investigacion en TCE entre cientificos, clinicos, pacientes y representantes de la

industria de todo el mundo, asi como agencias de financiacion de la UE, Espaia,
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los Estados Unidos y Canada para tener una gobernanza futura y un esfuerzo
internacional integrado que optimice entre otros aspectos los relacionados con la
recopilacion y el intercambio de datos, la clasificacion de lesiones, las medidas de
resultado, los disefios de estudios clinicos y los analisis estadisticos. Esto ha
beneficiado los avances en la investigacion y el manejo clinico del TCE (76). Sin
embargo, en los ultimos afos se ha visto un enfoque mas estratégico para alentar
dicha colaboracion, que representa esfuerzos sinérgicos no solo de los
investigadores, sino también de agencias de financiamiento nacionales e

internacionales (14).

Para enfocar esta problematica se requieren mejoras en la integridad y calidad de
los datos epidemioldgicos para la deteccidon de poblaciones de alto riesgo (como
los jovenes y los viejos) y la identificacion de objetivos clave que coadyuven a una
mejor prevencion y tratamiento de los TCE, y permitan el desarrollo y la

implementacion de medidas de politica publica (14).

La evidencia que sustenta las pautas para las intervenciones médicas, quirurgicas
y de rehabilitacién para el TCE es débil (77) (ver Anexo 5). Las directrices
existentes para la gestion clinica, basadas en objetivos poblacionales, promueven
un enfoque uUnico para todos y no tienen en cuenta la variabilidad clinica, ya sea
entre pacientes o dentro de pacientes en diferentes etapas de la evoluciéon de la
lesién, ademas las directrices existentes no se implementan de manera uniforme
entre los centros y entre las regiones geograficas. Existe una creciente
apreciacion de que el actual énfasis en la preeminencia de los ECCA para la
generacion de evidencia clinica podria ser erréneo (78). En consecuencia se
deben reconsiderar los enfoques para la generacion, el andlisis y la

implementacion de la evidencia (78, 79).

Por tanto, se necesita evidencia solida para informar las pautas sobre
intervenciones medicas, quirurgicas y de rehabilitacién, y asi, mejorar los
resultados para los pacientes con TCE. Cuando la evidencia no es clinicamente
definitiva para aspectos del tratamiento, pueden necesitarse directrices basadas
en consenso. Ademas, se requieren estudios clinicos que expliquen la variabilidad
clinica del TCE.
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Las nuevas guias basadas en la evidencia deberian enfatizar la implementacion
de las mejores practicas en el contexto de una comprensién de la fisiopatologia
individual y las necesidades clinicas, y permitir la flexibilidad para lograr un
enfoque individualizado en el manejo del TCE. La heterogeneidad de la poblacién
en riesgo de TCE, las variaciones en los patrones de lesién y las grandes
disparidades en los sistemas de atencion plantean desafios particulares para la
generacion e implementacion de evidencia clinica en el campo de la TCE. La
evidencia que respalda las pautas para el trauma y las intervenciones clinicas a
menudo son deébiles, y las recomendaciones se implementan de manera
inconsistente. Un ejemplo es que la mayoria de los ECCA multicéntricos en PIC
no han demostrado la eficacia de las intervenciones en las poblaciones
estudiadas (80, 81).

Esta problematica todavia no resuelta motiva esta tesis centrada en los pacientes
con TCE grave para dimensionar el problema y evolucién de los AT en Colombia
e identificar algunos aspectos metodoldgicos relevantes de la investigacion
relacionados con el manejo clinico del TCE grave mediante el aporte de tres
estudios: el primero, un estudio comparativo de la mortalidad por AT entre paises,
en donde se analiza la mortalidad por AT, comparando las cifras de Colombia en
relacion a las reportadas en Espana y Estados Unidos, paises que han avanzado
de manera importante en el control y prevencion de los AT. El segundo, una
Revision Sistematica sobre los efectos clinicos de las diferentes posiciones de la
cabeza durante la atencion en cuidados intensivos de los pacientes con TCE
grave pues hasta la fecha no hay pruebas sodlidas que sugieran un efecto
beneficioso de una estrategia especifica en esta intervencién; y el tercero, una
evaluacion sistematica de la calidad de las Guias de Practica Clinica para la
atencion del paciente adulto con TCE grave y recomendar pautas de actuaciéon
basadas en la mejor evidencia que permitan tomar decisiones con la mayor

certidumbre posible.

Esta tesis contribuye, ademas, a la realizacion de publicaciones en los temas del
Decenio de Accidn para la Seguridad Vial 2011-2020 segun resolucion adoptada
de forma unanime en la 642 Asamblea General de las Naciones Unidas en el

2010 (8) y en septiembre del 2015, por la 702 Asamblea General de las Naciones
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Unidas, para el cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo Sostenible, que en
salud pretende reducir al 50% el numero absoluto de muertes y lesiones

causadas por el trafico en el 2020 (7).
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4.2. Objetivos.

4.2.1. Objetivo general.

v Dimensionar el problema y evolucion de los AT en Colombia e identificar
algunos aspectos metodoldgicos relevantes de la investigacion,

relacionados con el manejo clinico del TCE grave.

4.2.2. Objetivos especificos.
v' Comparar la mortalidad por accidentes de trafico de Colombia con otros

paises: Estados Unidos y Espana.

v' Evaluar los efectos clinicos de la elevaciéon de la cabeza (a diferentes
grados) en pacientes con trauma craneoencefalico grave ingresados en

unidades de cuidados intensivos.

v’ Evaluar la calidad de las guias de practica clinica del trauma

craneoencefalico grave en adultos, disponibles actualmente.
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MATERIALES Y METODOS.
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5. MATERIALES Y METODOS.

El presente trabajo de tesis doctoral integra tres topicos que han de dar cuenta de
elementos fundamentales para analizar el TCE grave; el primero aborda la
mortalidad a causa de las lesiones causadas por el trafico; en este estudio se
analizaron estadisticas acerca de la mortalidad en Colombia y estas cifras se
compararon con dos paises mas desarrollados, Estados Unidos y Espafa. En el
segundo, una revision sistematica basada en la evidencia cientifica de los
estudios sobre la elevacion de la cabeza durante el tratamiento en cuidados
intensivos de pacientes con TCE grave y el tercero se evaluaron las GPC que

existen en el mundo para atender la poblacién con TCE grave.

A continuacién, se citan los tres estudios en donde se abordan las tematicas

antes citadas.

5.1. Mortalidad por accidentes de trafico en Colombia. Estudio
comparativo con otros paises.

Este analisis utilizé informacion sobre la mortalidad por AT de los periodos 2000-
2004, 2005-2009 y 2010-2014. La informacion de Colombia se tomé de la pagina
oficial del Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses (82-97) y del
Fondo de Prevision Vial (98). La informacion comparativa de los mismos periodos
se obtuvieron en Espafia de la Direcciéon General de Trafico (DGT) (99) y del
Anuario Estadistico publicado por el Instituto Nacional de Estadistica de Espana
(INE) (100) y la informacion de los estados Unidos del Fatality Analysis Reporting
System —FARS- (NHTSA) (101). Los paises analizados se seleccionaron por el
interés de comparar la mortalidad por AT de Colombia con paises que gozan de
mayor desarrollo como Estados Unidos y Espafia, asi como la disponibilidad y
actualizacion de la informacién sobre los periodos del estudio. La tasa de
mortalidad de los tres paises se basé en los reportes de la mortalidad dentro de
los 30 dias posteriores al accidente (102).
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Analisis estadistico.

Se utilizé el método directo de estandarizacion de las tasas de mortalidad de
Colombia, USA y Espanfa ajustadas por edad y sexo de acuerdo con la estructura
de los grupos de edad segun el estandar de la poblacion mundial a 2005 (mitad
del periodo de estudio) tomada del United Census Bureau del Departamento de
Comercio de los Estados Unidos (103). Los calculos se hicieron con las tasas
ajustadas segun los grupos de edad: <15, 15 a 24, 25 a 34, 35 a 44 y 45 y mas
afos y las diferencias del porcentaje de cambio relativo de las tasas, entre los dos
periodos estudiados. Para este analisis estadistico complementario se usé el
modulo de ajuste de tasas del software EPIDAT 3.1 de la Xunta de Galicia-OPS
(104).

De las tasas de mortalidad de cada pais, variable principal del presente estudio
comparativo, se facilitan los valores medios, asi como el intervalo de confianza
(IC) del 95%. Asi mismo se presentan graficas comparativas entre los dos
periodos estudiados frente a los tres paises. La comparacion de dichas tasas, se

llevé a cabo mediante comparacion de porcentajes (test de chi-quadrado).

El nivel de significacion empleado ha sido el usual del 5% (alfa = 0.05), con una
aproximacion bilateral. Estos analisis se llevaron a cabo mediante el paquete
estadistico IBM-SPSS (V19.0). La estandarizacién de las tasas, segun sexo y

grupos de edad se llevo a cabo mediante el programa EPIDAT 3.1. (104).

5.2. Revision sistematica. Elevacion de la cabeza durante el tratamiento
en cuidados intensivos de pacientes con trauma craneoencefalico
grave.

Estrategia de busqueda.

Se llevé a cabo una busqueda en Cochrane Injuries Group(ultima version); el
Registro Central Cochrane de Ensayos Controlados (The Cochrane Library)
(ultimo numero); MEDLINE (Ovid SP) (1950-2012); EMBASE (Ovid SP) (1980 a
2012); CINAHL (EBSCO) (1982-2012); ISI Web of Science: Science Citation Index
Expanded (SCI-EXPANDED) (1970-2012); ISI Web of Science: Conference
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Proceedings Citation Index-Ciencia (CPCI-S) (1990 hasta 2012). Las estrategias
de busqueda se basaron MEDLINE (Ovid) que se adaptaron a otras bases de
datos cuando fue necesario. También se busco en los siguientes registros online
para estudios adicionales o que se estuvieran llevando a cabo: anzctr.org.au
(Registro de Australia y Nueva Zelanda de Ensayos Clinicos: ANZCTR)
clinicaltrials.govcontrolled-trials.com. No se limito la inclusion de los estudios por

el idioma.

Dos revisores comprobaron las listas de referencias de todos los articulos
recuperados a texto completo y a partir de revisiones y guias de practica clinica
identificados se buscaron potenciales estudios adicionales. Se buscaron ensayos
adicionales por medio de correo electronico con autores de los estudios

encontrados.
Criterios de elegibilidad.

Para la seleccion de estudios se tuvieron en cuenta todos los ensayos clinicos
controlados aleatorizados (ECCA) que incluyeran a pacientes con TCE que se
sometieron a elevacién del de la cabeza; o estudios con disefio paralelo o
cruzado. Se incluyeron pacientes adultos y/o pacientes pediatricos mayores de 2
afios de edad con TCE grave (Escala de Coma de Glasgow <9), con cualquier
elevacion terapéutica de la cabeza incluyendo la posicidon supina o con o sin
flexion de la rodilla o Trendelenburg inverso, que se aplica durante el tratamiento
agudo de la lesion cerebral traumatica. Se excluyeron los estudios realizados en
pacientes menores de 2 afios, Tipos de intervenciones. Como medidas de
resultado primaria: Mortalidad y como medidas de resultado secundarias: Escala
de Calidad de vida: Short Form-36 o la escala de Coma de Glasgow Score
Disability (escala de Coma de Glasgow de resultado extendida, Presion

intracraneal (PIC) y presion de Perfusion Cerebral (PPC).
Extraccion de datos.

Dos revisores evaluaron de manera independiente los estudios para su inclusion,
se recuperaron los estudios relevantes, se extrajo la informaciéon necesaria sobre

la poblacidn, intervencion, variables de resultado sefaladas, y aspectos
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metodolégicos de los estudios incluidos. En ambas fases (recuperacion y
evaluacion) los desacuerdos se resolvieron por consenso entre los revisores, y en

caso de persistir el desacuerdo se consultd al tercer autor.
Evaluacion del riesgo de sesgo en los estudios incluidos.

Los autores de la revision (JDA, AR) evaluaron los ECCA utilizando el "Riesgo
de sesgo" herramienta de evaluacion en el Manual Cochrane para las Revisiones
Sistematicas de Intervenciones(92). Cada autor de la revision evalué de forma
independiente el riesgo de sesgo a través de la evaluacion de los siguientes
dominios: generacién de secuencia, ocultacion de la asignacion, cegamiento de
los participantes y de los evaluadores de resultado (las evaluaciones se
realizaron para cada resultado principal y clase de resultado), los datos de
resultado incompletos, Notificacion selectiva de resultados y otras fuentes de
sesgo. Los desacuerdos se resolvieron mediante discusion con la participacion

de un tercer autor (GU).
Analisis de los datos.

Se hizo una descripcidén cualitativa de los resultados como puesta en comun
entre los estudios. Un valor de p <0,05 fue considerado estadisticamente
significante. Los resultados de los dos estudios realizados en pacientes adultos
son presentados y discutidos por separado del estudio realizado en nifios. Todos
los ECCA incluidos en la revisidbn fueron ensayos cruzados, donde los
participantes recibieron todas las intervenciones que se estan investigando en
todo el estudio en un orden aleatorio. Cada ensayo proporcioné datos de
diferentes periodos de tiempo que no hicieron posible un analisis pareado. Por lo
tanto, se utilizaron los datos como si se tratara de un ensayo de grupos paralelos
y estos resultados deben tomarse con cautela. Dada la escasez de datos
disponibles, no se pudieron realizar los analisis de sensibilidad. Debido a que no
fue posible combinar los resultados en un metanalisis, la heterogeneidad no se
evaluo6 formalmente. Por otra parte, debido a la escasez de datos disponibles y la
falta de poder estadistico en todos los ECCA, sélo se considerd la consistencia
de los resultados (tendencias). Todos los resultados se presentan y discuten de
manera cualitativa. No fue posible realizar un analisis de sensibilidad sobre el
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efecto de la calidad metodolégica con el fin de determinar el impacto de estos

estudios.

5.3. Guias de practica clinica para la atencion del paciente adulto con
trauma craneoencefalico grave: una evaluacioén sistematica de su
calidad.

Identificacion de guias de practica clinica.

Se llevé a cabo una busqueda bibliografica exhaustiva desde 01 de enero de
1990 al 30 de marzo de 2011 en distintas bases de datos electronicas y en las
paginas web de los principales organismos internacionales elaboradores o
recopiladores de GPC, asi como en las paginas de las sociedades cientificas
relacionadas con la atencién al TCE y se aplico el filtro Pubmed de alta

sensibilidad y precision.
Seleccion de las guias.

Entre las guias encontradas se seleccionaron los documentos por parte de dos
revisores de manera independiente y se buscd el asesoramiento de un tercer
revisor en caso de desacuerdo; se incluyeron las que tuvieran recomendaciones
para la practica clinica en tratamiento de TCE grave en adultos, que fueran GPC
con recomendaciones de intervenciones en el periodo posterior al diagndstico de
un TCE grave; que contemplasen los componentes esenciales de manejo médico
y quirurgico (Urgencias, Cuidado Critico, Cirugia, etc.) en pacientes adultos
(>12a), que considerasen criterios especificos de clasificacién de niveles de
evidencia y grados de recomendacidon con reportes en Inglés y que se hubiesen
producido en el periodo comprendido entre 1990 y 2011.

Se excluyeron GPC que no consideraron procesos de busqueda sistematica de
informacion, dirigidas especificamente a pacientes con TCE no grave o a
pacientes pediatricos (<12a), documentos que trataran otros temas, tales como
publicaciones secundarias derivadas de las GPC, revisiones sistematicas,
conferencias de consenso, editoriales, ensayos clinicos y documentos que no
tuvieran disponible el formato en texto completo. Si varias versiones del mismo
documento estaban disponibles, se seleccioné la ultima version.
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Evaluacién de las guias.

En el 2009 se desarroll6 el instrumento AGREE Il (9) para perfeccionar y sustituir
el instrumento original(10), siendo en la actualidad el mas aceptado
internacionalmente como instrumento validado para la evaluacion de las guias de
practica clinica. Contiene 23 items claves organizados en seis dominios, seguidos
de dos items de puntuacion global. («Evaluacion global»). Cada dominio abarca
una dimensién unica de la calidad de la guia. Cada uno de los items del AGREE Il
y los dos items de la evaluacion global estan graduados mediante una escala de
siete puntos (desde 1 «Muy en desacuerdo» hasta 7 «Muy de acuerdo»). Tras
completar los 23 items, los evaluadores deben realizar una evaluacion global de
cada guia, que requiere del usuario un juicio sobre la calidad, teniendo en cuenta

los criterios considerados en el proceso de evaluacion.

Inicialmente se determind si las guias estaban basadas en la evidencia o no. Se
consideré que estaban basadas en la evidencia cuando informaban de una
estrategia de busqueda (incluyendo por lo menos una base de datos) que clasifico
la calidad de la evidencia y la fuerza de las recomendaciones. Las guias
seleccionadas fueron evaluadas por cuatro revisores con conocimientos sobre la
metodologia del desarrollo de GPC. Se realizaron pruebas piloto del instrumento
para asegurar su uso correcto. Se evalué la calidad de cada guia con la
evaluacion estandarizada de AGREE II; el proceso se realizd de forma
independiente mediante la cumplimentacion del formulario para cada guia, por

cada evaluador.

Las puntuaciones de los dominios se calcularon sumando todos los puntos de los
items individuales del dominio y se estandarizo el total como un porcentaje sobre

la maxima puntuacién posible para ése dominio:

Puntuacion obtenida — Puntuacion minima posible X 100

Puntuacion maxima posible — Puntuacion minima posible
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De esta manera, la puntuacion minima estandarizada de cada dominio es 0% y la
maxima 100%. La calidad de la guia en cada una de los 6 dominios de los que
consta el instrumento se determind mediante el porcentaje del maximo de
puntuacion posible, tal como recomiendan los autores del AGREE II. Las
puntuaciones de las seis areas son independientes y no se agregan en una unica
puntuacion de calidad. El numero de criterios altamente valorados y el balance
entre areas deben ayudar a determinar la valoracion global de las guias. La
evaluacion global se establecié por consenso entre los evaluadores, siguiendo las

recomendaciones del instrumento AGREE Il (68, 105).

Una seccién para la evaluacion general se incluye al final del instrumento en
donde se pregunta al usuario sobre si recomendaria el uso de la guia, por lo que
cada CPG puede ser clasificada segun las siguientes opciones: 1. “Se
recomienda”, 2. Se recomienda (con modificaciones), 3. “No se recomienda” (68,
105).

Se debe mencionar que, en los ultimos afios, con el objetivo de obtener GPC de
mayor calidad, diversas instituciones e iniciativas han aportado progresivamente
la metodologia de su elaboracién. GRADE (The Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation) surgi6 como una iniciativa
internacional con el proposito de optimizar la evaluacién de la calidad de la
evidencia y la graduacién de la fuerza de las recomendaciones, superando las
limitaciones de los sistemas de clasificacion previos y proponiendo un sistema
nuevo que mejora la trazabilidad y la transparencia del proceso
(http://www.gradeworkinggroup.org/) (106). GRADE proporciona un sistema para

calificar la calidad de la evidencia y la fortaleza de las recomendaciones que es
explicito, integral, transparente y pragmatico, y esta siendo adoptado cada vez
mas por organizaciones de todo el mundo(107, 108). Actualmente, mas de 70
instituciones como la Organizacion Mundial de Salud, la Colaboraciéon Cochrane o
el National Institute of Clinical Excellence (NICE) se adhieren o utilizan GRADE en
la realizacién de sus recomendaciones (106). El Centro Cochrane Iberoamericano

es uno de los centros Cochrane acreditados como Centro GRADE (109).

Analisis estadistico.
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Se realizd un analisis estadistico descriptivo para cada dominio. Una media
ponderada del 50% se determiné para establecer la proporcién de las GPC que
se situaron por encima de este nivel en cada dominio. Se calculé el Coeficiente de
Correlacién intra-clase (CCl) con un intervalo de confianza del 95% como un
indicador global de acuerdo entre los encuestadores para cada uno de los 23
items del instrumento AGREE Il. El grado de acuerdo del CCI se clasifica: <0
Pobre; 0,01 y 0,20: Leve; 0,21 a 0,40: Justo; 0,41 a 0,60: Moderado; 0,61 a 0,80:
Substancial y 0,81 a 1,00: Muy bueno (12;13). Todos los analisis se realizaron

utilizando el programa SPSS version 9.0.
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RESULTADOS.
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6. RESULTADOS.

Trabajos presentados para la realizacion de la Tesis:

6.1. Articulo 1: Estudio comparativo.
“Mortalidad por accidentes de trafico en Colombia. Estudio comparativo con
otros paises”.

Mortality associated with road traffic accidents in Colombia. A comparative study

with other countries.

Alarcén JD, Gich Saladich I, Vallejo Cuellar L, Rios Gallardo AM, Montalvo Arce
C, Bonfill Cosp X. Mortalidad por accidentes de trafico en Colombia. Estudio

comparativo con otros paises.

Revista: Rev Esp Salud Publica.2018;92: 5 de julio e201807040.
Factor de Impacto: 0.71 (2018)

Resumen.

Fundamentos: Los accidentes de trafico (AT) son un problema mundial con
mortalidad de 1,25 millones cada afio. El objetivo de este estudio fue comparar
tasas ajustadas de mortalidad (TAM) por AT de Colombia, con Espafa y Estados
Unidos (ESTADOS UNIDOS). La seleccion se justifica por ser Colombia un pais
con menor desarrollo en seguridad vial, Espafa una nacion que se ha adherido a
directrices europeas y ESTADOS UNIDOS por tener poca adherencia a

directrices internacionales.

Métodos: Se realizé un estudio descriptivo de corte transversal por quinquenios,
mediante el calculo de las TAM por el método directo de estandarizacién segun
sexo y grupos de edad, asi como el ajuste del indice de motorizacion. Se
calcularon los valores medios, el intervalo de confianza al 95% por cada pais y el
cambio relativo entre los periodos estudiados.
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Resultados: Las TAM de los periodos P1 y P2 en todos los paises disminuyeron
significativamente (p<0.005). En los periodos P2 y P3 también disminuyeron
significativamente en Espafa, en un 52,0% (p=0,010), y en EU, en un 23,6%
p=0,001), mientras que en Colombia la diferencia de 4,0% no fue significativa
(p=0,724). Destacé Espana por la reduccion de su mortalidad (P1-P3), en un
69.0%.

Conclusiones: Colombia presenté una evolucién menos favorable de mortalidad
por AT que Espafia y Estados Unidos. Los hombres de 15 a 44 afos,
motociclistas y ciclistas fueron los mas comprometidos. Los AT son un problema
de salud publica que tiene planteado Colombia y debe adaptar a su realidad
aquellas medidas exitosas en otros paises.

Palabras clave: Accidentes de trafico, Mortalidad, Estudio comparativo.
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RESUMEN

Fundamentes: Los accidentes de trifico (AT) son un pro-
blema mundial con mortalidad de 1,25 millones cada ano. El
objetivo de este estudio fue comparar tasas ajustadas de mortali-
dad (TAM) por AT de Colombia, con Espana y Estados Unidos
(EEUU). La seleccion se justifica por ser Colombia un pais con
menor desarrollo en seguridad vial, Espafia una nacion que se ha
adherido a directrices Europeas y EEUU por tener poca adheren-
cia a directrices internacionales.

Métodos: Se realizé un estudio descriptivo de corte trans-
versal por quinquenios, mediante el cilculo de las TAM por el
método directo de estandarizacion segiin sexo y grupos de edad,
asi como el ajuste del indice de motorizacién. Se cakularon los
valores medios, el intervalo de confianza al 95% por cada pais y
el cambio relativo entre los periodos estudiados.

Resultados: Las TAM de los periodos P1 y P2 en todos los
paises disminuyeron significativamente (p<0.005). En los perio-
dos P2 y P3 ambién disminuyeron significativ en Espaiia,
en un 52,0% (p=0,010), y en EU, en un 23,6% p=0,001), mien-
tras que en Colombia la diferencia de 4.0% no fue significativa
(p=0,724). Destacé Espafia por la reduccion de su mortalidad
(P1-P3), en un 69.0%.

Conclusiones: Colombia presenté una evolucién menos fa-
vorable de mortalidad por AT que Espafa y EEUU. Los hom-
bres de 15 a 44 afios, motociclistas y ciclistas fueron los mis
comprometidos. Los AT son un problema de salud piblica que
tiene planteado Colombia y debe adaptar a su realidad aquellas
medidas exitosas en otros paises

Palabras clave: Accidentes de trifico, Mortalidad, Estudio
comparativo.
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ABSTRACT

Mortality in Colombia traffic accidents.
Comparative study with other countries

Background: Traffic accidents (TA) are a global problem
with mortality of 1.25 million each year. The objective of this stu-
dy was to compare adjusted mortality rates (AMR) by AT of Co-
lombia, with Spain and the United States (US). The selection is
justified because Colombia is a country with less development in
road safety, Spain a nation that has adhered to European guideli-
nes and US for having little adherence to international guidelines.

Methods: A descriptive cross-sectional study was carried
out for five-year periods, by calculating the AMRs by the direct
method of standardization according to sex and age groups, as
well as the adjustment of the motorization index. The mean va-
lues, the 95% confidence interval for each country and the relati-
ve change between the periods studied were calculated.

Results: The AMR of periods P1 and P2 in all countries de-
creased significantly (p <0.005). In periods P2 and P3 also de-
creased significantly in Spain, by 52.0% (p = 0.010), and in the
US, by 23.6% p = 0.001), while in Colombia the difference of
4.0% it was not significant (p = 0.724). Spain stood out for the
reduction in mortality (P1-P3), by 69.0%.

Conclusions: Colombia presented a less favorable evolution
of montality due to AT than Spain and the US. Men aged 15 to 44,
motoreyclists and cyclists were the most committed. The TAs are
a public health problem that Colombia has raised and must adapt
1o its reality those successful measures in other countries.

Key words: Traffic accidents, Mortality, Comparative study.

Cita sugerida: Alarcon JD, Gich Saladich I, Vallejo Cuellar L, Rios Ga-
llardo AM, Montalvo Arce C, Bonfill Cosp X. Mortalidad por accidentes de
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INTRODUCCION

La mortalidad por accidentes de trifico
(AT) es un problema de salud publica a ni-
vel mundial que deja pérdidas humanas esti-
madas en 1,25 millones cada ano, siendo las
personas de 15 a 29 anos de edad el grupo
de mayor mortalidad?. Factores tales como
la velocidad inadecuada, el consumo de al-
cohol y drogas, el no respetar la prioridad,
el cansancio o el suefio, la distraccion®, el
no mantener distancia de seguridad entre ve-
hiculos, el no saber conducir correctamente
o los fallos mecdnicos®, entre otros, siguen

siendo factores fundamentales en la génesis
de los AT.

La mitad de las personas que fallecen por
esta causa en todo el mundo son “usuarios
vulnerables de la via publica”", es decir,
peatones, ciclistas y motociclistas. Si no se
aplican medidas para evitarlo, se prevé que
de aqui al 2030 los AT se convertirdn en la
séptima causa de muerte en todo el mundo’.
Por tanto, la disminucion de la siniestralidad
asociada al trafico representa un desafio para
la salud publica a nivel mundial”.

La seleccién de estos paises se hizo por el
interés de comparar la mortalidad por AT de
Colombia con paises, como Espaiia que se
ha adherido hace varios afios a las directri-
ces de la Union Europea y Estados Unidos
(EEUU), pais desarrollado, que se encuentra
rezagado en seguridad vial, segtin el Consejo
de Investigaciones sobre el Transporte Na-
cional”, Ademds, los tres paises comparten
una elevada cobertura de sus registros de
mortalidad® (Colombia del 90%, Espaiia y
EEUU del 100%), lo cual garantiza una bue-
na comparabilidad entre ellos. Para el primer
quinquenio del siglo XXI Espaia present6
una TAM de 11,6 por 100.000 hab., mientras
EEUU 14,5 por 100.000 hab. y Colombia
15,9 por 100.000 hab., pais donde los acci-
dentes de trifico se constituyen en un im-
portante problema social y de salud piblica,
situdndose en el aio 2015 como la segunda
causa de muerte violenta en el pais después
de los homicidios®.

Las muertes por AT representan el 2.5%
del Producto Interior Bruto de los gastos en
salud y se prevé, basiandose en las proyeccio-
nes a 2020 del indice de motorizacién que
la mortalidad en Colombia, se incrementard
sobre todo en los usuarios de motos®. Es re-
levante tener en cuenta también que cerca de
la mitad de las victimas son jévenes'”. Segin
el Banco Mundial, una persona al volante en
Colombia tiene 4 veces mds probabilidades
de morir en un accidente de trdnsito que un
conductor en Espafia o Gran Bretaia®; asi,
Colombia es uno de los 68 paises que pre-
sentan incrementos en las muertes por acci-
dentes de trdfico desde 2010, alejando el pais
cada vez mds de la meta del Decenio de Ac-
cién para la Seguridad Vial 2011-2020.

Nuestra hipétesis es que los paises con una
mejor implementacién de estrategias de se-
guridad vial tienen mayores reducciones en
su mortalidad. El objetivo de este estudio fue
comparar la mortalidad por AT de Colombia
entre los afios 2000 a 2014 con la de Espaiia
y EEUU.

SUJETOS Y METODOS

Se realizé un estudio descriptivo de corte
transversal de la mortalidad por AT de tres
paises: Colombia, Espaiia y EEUU, corres-
pondiente a los quinquenios P1=2000-2004,
P2=2005-2009, P3=2010-2014. La informa-
cién sobre la poblacion y las defunciones por
AT ocurridas en el periodo 2000-2014 pro-
vinieron de las siguientes fuentes oficiales
de cada pais: Colombia, del Instituto Nacio-
nal de Medicina Legal y Ciencias Forenses
(www.medicinalegal.gov.co/) y Fondo de
Prevencién Vial (www.fpv.org.co/); Espana,
de la Direccion General de Trifico “DGT”
(www.dgt.es/) y del Anuario Estadistico pu-
blicado por el Instituto Nacional de Estadis-
tica de Espaiia “INE” (www.ine.es/prodyser/
pubweb/anuarios_mnu.htm) y EEUU del
Sistema de Informacién y Andlisis sobre la
Mortalidad (Fatality Analysis Reporting Sys-
tem, FARS) (NHTSA) (www.nhtsa.gov/). La
tasa de mortalidad (TM) de los tres paises se
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calculé basdndose en los informes de morta-
lidad dentro de los 30 dias posteriores al ac-
cidente(9). Se obtuvieron ademds dos indica-
dores de exposicion en accidentes de tréfico:
el Indice de motorizacion y el Parque vehi-
cular. El Indice de motorizacion se definié
como el nimero de vehiculos motorizados
por habitante en un lugar y periodo dado"”.

A partir de los datos obtenidos de las an-
teriores fuentes se realizé el cdlculo de las
Tasas ajustadas de mortalidad (TAM), en el
que se utilizo el método directo de estanda-
rizacion de tasas de mortalidad de Colombia,
EEUU y Espaiia, ajustadas para poblacion
general y por sexo, segun el estindar de la
poblacién mundial a 2007 (mitad del perio-
do de estudio) tomada del United Census
Bureau del Departamento de Comercio de
los EEUU (U.S. Department of Commer-
ce 2015). Posteriormente se estandarizaron
las tasas seglin sexo y grupos de edad con
el médulo de Ajuste de Tasas del Software
EPIDAT 4.1 de la Xunta de Galicia-OPS(11).
También se realizé un ajuste de tasas segtin el
parque automovilistico de cada pais; se cal-
culé la razén de la mortalidad por AT sobre
el nimero de vehiculos registrados por cada
pais (se denomind tasa de mortalidad AT por
motorizacion), mediante la formula tasa de
mortalidad por AT por 100.000 habitantes
sobre el Indice de motorizacién por 100.000
habitantes, de tal forma que la poblacion que-
dé considerada para ambos cadlculos.

Se calcularon los valores medios para cada
quinquenio, asi como su intervalo de con-
fianza al 95% (IC95%), de las TAM de cada
pais. Para los diferentes grupos de edad, se
calculé la tasa especifica para cada uno de
ellos por pais. Se analiz6 la variacion porcen-
tual mediante el cdlculo del cambio relativo
de las tasas ajustadas y especificas entre los
tres quinquenios estudiados, P1, P2 y P3:
% Cambio Relativo (CR)= (Pf-Pi)/Pi x 100
donde Pf es el periodo final y Pi es el periodo
inicial en la comparacién. Se establecieron
las diferencias significativas (p<0,05) entre
los tres periodos comparados (P1 vs P2, P2
vs P3 y Pl vs P3) utilizando el ANOVA de
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un factor y pruebas post hoc de Tukey. Los
célculos intermedios se presentaron con tres
cifras decimales mientras que el resultado
final se hizo con una sola cifra decimal. Se
proporcionaron las tasas brutas de mortali-
dad de los accidentes de los tres paises segtin
usuarios de la via publica (peatones, motoci-
clistas y ciclistas) dado que no se encontraron
disponibles los datos primarios de cada pafs y
por tanto no fue posible el ajuste de las tasas.
Este andlisis se realizd con el paquete esta-
distico IBM-SPSS (V23.0).

RESULTADOS

Se observo que entre los periodos P1-P2 en
los tres paises las tasas ajustadas de Mortali-
dad (TAM) disminuyeron significativamente:
en un 20.8% en Colombia, en un 35,3% en
Espana y en un 12.4% en EEUU (p=0,001;
p=0,011; p=0,033 respectivamente) (tablas |
y 2, figura 1); de igual manera la disminucién
fue significativa en los tres paises cuando se
compararon globalmente los periodos P1-P3
(p<0,05). Sin embargo, en el periodo P2-P3,
Colombia experimenté un incremento de su
TAM en un 4%, que contrastd con la reduc-
cion del 52% que experimentd Espaiia y del
23,6% que experimenté EEUU en este mis-
mo periodo (figura 1).

En la comparacion por género, la TAM
en hombres experimenté una disminucion
significativa en los periodos P1-P2: Colom-
bia con un 18,9%, Espaia con un 36,2% y
EEUU con un 9,5%. En el periodo P1-P3, la
disminucién global de la TAM en Espaiia fue
del 68.4%, pasé de 11,6 a 3,6 por 100.000
habitantes (p=0,000) (tabla 1, tabla 2 y figu-
ra 2a), mientras que en EEUU la reduccion
fue del 0.2% y en Colombia del 15,4%. Sin
embargo, en el periodo P2-P3 la reduccién
que se observé en Espafia y EEUU (50.4%
y 22,8%, respectivamente) contrasté con el
incremento del 4.4% en Colombia (tablas 1
y 2, figura 2a).

En las mujeres, la comparacién entre los
periodos P1-P2 mostré una reduccion signi-
ficativa de la mortalidad: Espana la redujo en
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Tabla1
TASAS AJUSTADAS DE MORTALIDAD POR ACCIDENTES DE TRAFICO SEGUN
POBLACION GENERAL Y SEXO PARA COLOMBIA, ESPANA Y ESTADOS UNIDOS.
PERIODOS: P1=2000-2004, P2=2005-2009 Y P3=2010-2014

Tipo de Paf Tasa de Mortalidad Ajustada e Intervalos de Confianza
3 1S
Poblacién P1 1C95% P2 1C95% P3 1C95%
Colombia 1594 [(1552-1636)| 1259 |(1224-12.94)| 13,16 [(12.81 - 13,50)
Poblacién Espaiia 11,57 |(1123-1190)| 748 | (7.21-775) | 3.63 | (3.45-381)
General X 2 : ' X 2 i 2 i
Estados Unidos | 1448 |(14.29-14.66)| 12.67 | (12,59-12,75) | 9,66 | (9.53 -9,78)
Colombia 2541 |(24.67-26,15)| 20,64 | (20,01-21,27)| 21.56 |(20.96 - 22,15)
Hombres Espaiia 1776 |(17.17-1835) 1128 |(10.83-11,73)| 558 | (5.25 - 5.90)
Estados Unidos | 1994 [(1970-20,17)| 17.93 | (17.75-18.11) | 13.86 (13,67 - 14,05)
Colombia 644 | (606-6.82) | 524 | (491-556) | 506 | (4.75-537)
Mujeres Espaiia 542 | (5.08-575) | 322 | (293-350) | 1.69 | (1,52-1,85)
Estados Unidos | 890 | (871-908) | 731 (721-740) | 564 | (5.52-5.75)

Tabla 2
PORCENTAJE DE CAMBIO RELATIVO DE LA MORTALIDAD POR
ACCIDENTES DE TRAFICO SEGUN POBLACION GENERAL Y
SEXO PARA COLOMBIA, ESPANA Y ESTADOS UNIDOS.
PERIODOS: P1=2000-2004, P2=2005-2009 Y P3=2010-2014

5 , % Cambio Relativo*

Tipo de Poblacién Pais Ply P2 P2y P3 PlyP3
Colombia -20,8 (0,001) 4.0 (0.724) -17.6 (0,005)
Poblacion General Espaiia -35.3 (0,011) -52,0(0,010) -69.,0 (0,000)
Estados Unidos -124(0,033) | -23,6 (0,001) | -33,1(0,000)
Colombia -18,9 (0,005) 4.4 (0,743) -15.4 (0.020)
Hombres Espaia -36,2(0,001) | -50.4 (0,002) | -68.4(0,000)
Estados Unidos -9,5(0,077) -22,8 (0,001) | -30.2 (0,000)
Colombia -18.8 (0,004) -1,9 (0,888) -20,3 (0,002)
Mujeres Espana -40,7 (0.000) -46,9 (0,001) -68.5 (0,000)
Estados Unidos -16,9(0,003) | -24,3(0,005) | -37.1(0,000)

* Entre paréntesis valores de p

un 40,7%; le siguié Colombia con un 18,8%
y EEUU con un 16,9% (tabla 1, tabla 2 y
figura 2b). En la comparacién de los perio-
dos P1-P3, los tres paises redujeron signifi-
cativamente su mortalidad pero destacé Es-
pana que presenté la mayor reduccién con
un 68,5%, y pasé de 5.4 a 1.7 por 100.000
(p=0,000). En el periodo P2-P3, los tres

paises redujeron sus TAM aunque en unas
proporciones muy distintas: Espafia, en un
46,9%; EEUU, en un 24,3% y Colombia en

apenas un 1,9%.

Las TAM disminuyeron
mente en los tres paises y en todos los gru-
pos etarios en los periodos P1-P2 (p<0,05),
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significativa-
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Fi

ral

COMPARACION DEL CAMBIO RELATIVQO EN LAS TASAS AJUSTADAS DE
MORTALIDAD PORACCIDENTES DE TRAFICQ EN POBLACION GENERAL
ENTBE COLOMBIA, ESPANA Y USA
EN LOS PERIODOS 2000-2004, 2005-2009 Y 2010-2014

Estados Unidos

Espaiia

Colombla

-700 -50.0

69,0
-17,6
40
-400 -300 200 -10,0 00

Cambio relativo (en %)

¥ P1-P2 (2000-2004 a 2005-2009)

P2-P3 (2005-2009 a 2010-2014)  P1-P3 (2000-2004 a 2010-2014)

Nota 1: P1: Periodo 2000 a 2004: P2: Periodo 2005 a 2009; P3: Periodo 2010 a 2014.
Nota 2: Los valores negativos del cambio relativo representan una disminucién en las tasas de mortalidad por acci-
dentes de trdnsito entre los paises en poblacién general y segiin periodos.

excepto en el grupo de 25 a 34 anos en Co-
lombia, que solo disminuyé en un 59% y
pasé de 18,8 a 17.7 por 100.000 (p=0,654),
y en EEUU, que disminuyé en un 5,2% (de
17,3 a 16.4; p=0,452) (tablas 3 y 4). Entre
los periodos P1-P3 hubo disminucién de
las TAM en todos los paises y en todos los
grupos etarios con diferencias significativas
(p=0,005), excepto en el grupo de 15 a 24
afios para Colombia, que disminuyé solo en
un 8,3%, pasé de 16,9 a 15,5 por 100.000
(p=0.420) y en el grupo de 25 a 34 afos de
edad en donde se increment6 la TAM en un
0,5%, pas6 de 18.8 a 189 (p=0,996). Esta
menor reduccién de la mortalidad en Co-
lombia se debid a que en el periodo P2-P3 se
produjo un incremento de la TAM en ambos
grupos de edad. fue del 18,3% en el de 15

Rev Esp Salud Piblica.2018:92:5 de julio 201807040

a 24 anos y del 6,8% en el de 25 a 34 aios
(figuras 2a y 2b).

Cuando se compararon por género los gru-
pos etarios se obtuvieron resultados bastante
distintos para los hombres y las mujeres y se-
gun el grupo de edad. Tanto en Espana como
en EEUU se evidencié una reduccién de la
TAM en todos los grupos de ambos sexos en
todos los periodos. En Colombia en cambio,
en los hombres con edades de 15 a 24 aiios,
de 25 a 34 afios y de 25 a 34 aios destaco
un marcado incremento en el periodo P2-P3
(tabla 5, figura 3a), del 18.3%, 6,8% y del
7.6%, respectivamente. En las mujeres, los
mismos grupos de edad de Colombia no
experimentaron estos incrementos sino que
presentaron una reduccion o estabilizacién
de sus TAM (tabla 4, figura 3b).

10,0

75



OPOLOS10T2 01N 2P G:T6810T NN PREs dsg Aoy

. Figura 2a
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. Figura 2b
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Nota 2: Los valores negativos del cambio relativo representan una disminuci6n en las tasas de mortalidad por accidentes de trdnsito entre los paises, segiin periodos y

por género.
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Tabla 3
TASAS AJUSTADAS DE MORTALIDAD POR ACCIDENTES DE TRAFICO POR
GRUPOS DE EDAD PARA COLOMBIA, ESPANA Y ESTADOS UNIDOS.
PERIODOS: P1=2000-2004, P2=2005-2009 Y P3=2010-2014

GRUPOS Pats Tasa de Mortalidad Ajustada e Intervalos de Confianza
(anon) (anos) Pais P2 1C95% P3 1C95%

Colombia 4.2 (3,6-46) 27 24-3,0) 2.3 (1,8-2,7)

<15 Espana 25 (2,0-30) 15 (0,9-2,0) 0,7 04-1,0)

Estados Unidos 43 (4,0-45) 32 24-39) 2.2 (1,8-24)
Colombia 16,9 (139-199) 13,1 (11,9-14,1) 155 | (136-173)

15224 Espana 204 (18,5-222) 12,9 (8.9-16,6) 49 (2,7-7.0)
Estados Unidos 25,5 (24.8-26.1) 21,7 (175-259) 149 | (138-15,6)
Colombia 18.8 (15,2-223) 17,7 (15,6-198) 189 | (182-19,5)

25a34 Espana 16,3 (148-178) 10,6 (71,5-13,7) 4.6 3,1-59)
Estados Unidos 17,3 (17,1-174) 16,4 (164-186) 135 | (12,7-13,8)
Colombia 174 (14, -20,) 13,1 (12,3-13.7) 14,1 | (135-14,6)

35a44 Espaiia 126 | (109-143) 82 61-103) | 41 | (28-54)
Estados Unidos 15,1 (147-154) 13.8 (119-15,5) 109 | (10,0-113)
Colombia 254 (21,6-294) 19.4 (18.4-203) 19.2 | (18,6 - 19,6)

> 45 Espana 11,7 (10,2-13,1) 79 (6,2-9,6) 5.0 43-5,6)
Estados Unidos 15,5 (154-156) 139 (12,3-15.5) 11,1 9,9-123)

En cuanto al indice de motorizacion, en
el periodo PI-P3 en Colombia aumentd
mucho mds que en Espana y EU, con un
incremento del 243,1% (pasando de 70 a
240,2 por 1.000 habitantes), mientras que
Espaina aumenté en un 13,1% (de 573.,7 a
648.9 por 1.000 habitantes) y EU en un
12,7%. (772 a 870,7 por 1.000 habitantes).
Las tasas de mortalidad ajustadas segtin el
indice de motorizacién de Colombia fue-
ron 182, 96 y 56 muertes por cada 100.000
vehiculos en los periodos 1, 2 y 3 respecti-
vamente; estas tasas para EEUU fueron 18,
15 y 11, mientras que para Espaia, fueron
de 19. 11 y 5 en los mismos periodos res-
pectivos.

Al analizar la tasa bruta de mortalidad
(TBM) de cada pais entre los usuarios de
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la via piblica, en el periodo 2000-2014
se destacé Espana con una reduccion del
68,2% de la mortalidad en peatones, paso
de 2.2 a 0.7 por 100.000 habitantes y le
siguid Colombia con una reduccién del
44.8%, pasé de 6,7 a 3,7. En cuanto a
motociclistas, destacd Espana igualmen-
te con una reduccién de su mortalidad en
un 19,0% y una variacion de su tasa de
2,1 a 1,7. En cambio, Colombia y EEUU
incrementaron su mortalidad: Los EEUU
lo hicieron en un 40% (de 1,0 a 1.4 por
100.000) y Colombia en un 38,9% (3,6 a
5.0). Entre los ciclistas, Espaia y EEUU no
presentaron cambios en el periodo (tasa de
0.2 por 100.000 habitantes) mientras que
en Colombia destacé el incremento de su
mortalidad en un 133,3%, pasé de 0,3 a 0,7
por 100.000 habitantes (tabla 6).
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Tabla 4
PORCENTAJE DE CAMBIO RELATIVO POR GRUPOS DE EDAD DE LA
MORTALIDAD POR ACCIDENTES DE TRAFICO PARA COLOMBIA,
ESPANA Y ESTADOS UNIDOS.
PERIODOS: P1=2000-2004, P2=2005-2009 Y P3=2010-2014

Gripos e e Dats % Cambio Relativo™*
P2yP3 Pl1yP3

Colombia -35.7 (0,000) -14,8 (0,210) -45.2 (0,000)
< 15 anos Espana -400 (0,001) -53,3(0,011) -72,0 (0,000)
Estados Unidos -25.6 (0,001) -31,3 (0,002) -48.8 (0,000)

Colombia <225 (0,010) 18,3 (0,105) -8,3 (0,420)
15 a 24 afos Espaiia -36.8 (0,000) -62,0 (0,000) -76,0 (0,000)
Estados Unidos -149 (0,032) -31,3 (0,000) -41,6 (0,000)

Colombia -5.9 (0,654) 6.8 (0.606) 0.5 (0.996)
25 a 34 afos Espana -35,0 (0,001) -56.6 (0,000) -71.8 (0,000)
Estados Unidos -5.2(0,452) -17.7 (0,002) -22,0 (0,000)
Colombia -24.7 (0,001) 7.6 (0.462) -19,0 (0,005)
35 a 44 anos Espana -349 (0,001) -50,0 (0,001) -67.5 (0,000)
Estados Unidos -8,6 (0,091) -21,0 (0,001) -27.8 (0.,000)
Colombia -23,6 (0,001) -1,0 (0,978) -24.4 (0,000)
> 45 aiios Espaiia -32.5 (0.000) -36,7 (0,003) -57.3 (0.000)

Estados Unidos -103 (0,042) -20,1 (0,001) -28.4 0,000

# Entre paréntesis valores de p
8 Rev Esp Salud Piblica.2018:92:5 de julio 201807040
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; Figura 3a
COMPARACION DEL CA%V!BIO RELATIVO EN T Nota:
P1: Periodo 2000 a 2004; P2: Periodo 2005 a 2009; P3:
Periodo 2010 a 2014
Nota 2: Los valores negativos del cambio relativo representan
una disminucion en las tasas de mortalidad por accidentes de

352 44 sfios I
235
25234 anos L3
61
206
-25,0 -20,0 -15,0 -10,0 -5,0 0,0 5,0 10,0 15,0 20,0
Cambio relativo {en %)

P1-P2 (2000-2004 & 2005-2009) =

52010-20148) mP1. 2010-2014)

Nota: P1: Periodo 2000 a 2004; P2: Periodo 2005 a 2009; P3: Periodo 2010 a 2014.

5 Figura 3b
COMPARACION DEL CA%\/IB[O RELATIVO EN TASAS
AJUSTADAS DE MORTALIDAD POR ACCIDENTES DE
TRAFICO EN COLOMBIA SEGUN GRUPQS ETARIOS
EN MUJEREG DE15A24,25A34Y35A 44 ANOS EN LOS
RIODOS 2000- 2004 2005-2009 Y 2010-2014

35844 aos
25234 aiios

15 824 aos

50 5
Camblo relative (en%)
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Nota 2: Los valores negativos del cambio relativo una di

edad y segiin periodos.
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Tabla 5
TASA BRUTA DE MORTALIDAD (POR 100.000 HABITANTES) POR ACCIDENTES DE TRAFICO Y PORCENTAJE
DE CAMBIO RELATIVO EN PEATONES, MOTOCILISTAS Y CICLISTAS PARA COLOMBIA, ESPANA Y ESTADOS
UNIDOS. PERIODO 2000-2014

PEATONES MOTOCICLISTAS CICLISTAS
PAIS . s "
% Cambio % Cambio % Cambio
il 2014 Relativo 2000 2014 Relativo i 2014 Relativo
Colombia 6,7 37 -44.8 36 50 389 0.3 0.7 1333
Espaia 22 07 -68.2 2,1 1,7 -19.0 0.2 02 0.0
Estados Unidos 17 15 -11,8 10 14 40,0 0.2 02 0,0
Tabla 6
TASA AJUSTADA DE MORTALIDAD POR ACCIDENTES DE TRAFICO EN COLOMBIA
SEGUN GRUPOS ETARIOS DE 15 A 24, 25 A 34 Y 35 A 44 ANOS SEGUN SEXO
PERIODOS 2000-2004, 2005-2009 Y 2010-2014
Tasas de Mortalidad Ajustadas’ % Cambio Relativo®
Tipo de Poblacién
P1 P2 P3
20002004 2005-2009 20102014 i Eay RS ELpES

15-24 27,2(21,84-32,66) | 21,6(19.,71-353) | 254 (22,01 -8.73) -20.6 (0,035) 17,6 (0,176) -6.6 (0,621)
Hombres 25-34 33,0(25,85-40,14) | 31,0(28,19-3,79) | 32,2 (30,86 - 3.46) -6,1 (0,661 3.9 (0,870) -2.4(0,926)
35-44 294 (2438 -34,56) | 22,5(20,63-446) | 23.7(23,19-4.17) -23.5(0,002) 5.3(0,738) -19.4 (0,009)
15-24 6.6 (5.41-7.78) 54 (4.69 - 6,13) 5.3 (4.82-5,69) -18.2 (0.044) -1.9(0.929) -19.7 (0,023)
Mujeres 25-34 5.7 (473-649) 5.5(4.36 - 6.55) 5.5(4.95-6,02) -3,5(0.859) 0.0 (0,996) -3.5(0.859)
3544 5.6 (4,73 - 6,49) 49(453-522) 4.8(4,10-5.43) -12,50,112 -2,0(0.933) 14,3 (0.061)

! Entre paréntesis intervalos de confianza al 95%: * Entre paréntesis valores de p

12 upampy oSunuoq asof
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DISCUSION

Los resultados de este estudio demuestran
que los tres paises presentan una evolucién
claramente diferenciada en relacién a su mor-
talidad por accidentes de trafico. Destacan los
resultados de Espaiia, que presenta la mayor
reduccién global. La disminucién se observa
en cada quinquenio, en ambos sexos y para
todos los grupos de edad. EEUU igualmente
presenta una importante reduccion, también
con disminuciones periodo a periodo, en am-
bos sexos y para todos los grupos de edad
aunque durante el primer periodo la reduc-
cién entre los hombres no fue significativa ni
tampoco en el grupo de 25 a 34 anos.

Por tanto, los resultados obtenidos son
realmente preocupantes pues mientras que la
mortalidad por accidentes de trifico se reduce
de manera progresiva en paises como Espaiia
y EEUU, en Colombia, después de unos datos
prometedores en el inicio del siglo, los tlti-
mos datos son bastante negativos. En efecto,
en lugar de continuar con una tendencia de-
creciente, paralela a la de los otros dos paises,
en Colombia se ha producido un incremen-
to de la mortalidad entre los hombres jéve-
nes y mds especificamente atin, en el de 15
a 24 aiios en cuya edad se sitia el momento
en que ya pueden conducir. Estos resultados
concuerdan con estudios similares realiza-
dos por la Unién Europea, la OMS, la OPS,
el Banco Mundial y el Banco Interamericano
de Desarrollo®!*1*1519 v en Colombia, con
los estudios de diferentes instituciones que
han identificado esta situacién como un grave
problema de salud publica™”.

La desigual o negativa evolucién de la
mortalidad por accidentes de trifico en Co-
lombia en el tltimo periodo analizado guar-
da una relacién directa con los progresivos
y mayores indices de motorizacién del pais.
Cuando se ajustan las tasas de mortalidad por
motorizacion, se observa que la mortalidad en
Colombia es todavia mayor que la de Espa-
na y lade EEUU. Es muy llamativo que en
Colombia las motocicletas hayan pasado de
ser una tercera parte del parque motorizado

Rev Esp Salud Piblica.2018:92:5 de julio 201807040

en el ano 2000 a constituir mds de la mitad en

2014"". Ello explicaria el incremento experi-
mentado por la mortalidad que involucra a los
usuarios de motocicletas y ciclistas, 38,9% y

133,3%, respectivamente. En EEUU también
se produjo un importante aumento (40%) de
la mortalidad entre los usuarios de las moto-
cicletas mientras que en Espana la evolucion
fue positiva para todos los tipos de usuarios;
por otro lado en Colombia se observé una re-
duccién de la mortalidad entre los peatones
(-44.,8%) entre los anos 2000 y 2014.

Los resultados de este estudio ponen en
evidencia que es necesario y urgente adoptar
en Colombia medidas que sean rdpidamente
efectivas para revertir las tltimas tendencias
negativas de la mortalidad por accidentes de
transito. Segln nuestros datos, estd claro que
la prioridad debe ser reducir los accidentes de
transito entre los hombres jovenes que son ci-
clistas y usuarios de motocicletas. Para ello,
deben adoptarse estrategias que permitan me-
jorar el diseno de las vias, la educacion vial
y la cultura ciudadana y puede ser muy ditil
tener en cuenta y adaptar a la realidad local
las experiencias exitosas de paises como Es-
paﬁa(llls,l‘h'

Entre las fortalezas de este estudio destaca
el acceso a los datos comparables entre paises
para realizar este andlisis y el rigor aplicado
en la utilizacién de los métodos estandariza-
dos. Entre las potenciales limitaciones, hay
que senalar la dificultad para estudiar grupos
etarios mds desagregados”” y el limitado ni-
mero de estudios de investigacién en seguri-
dad vial existentes en Colombia, que podrian
haber aportado nuevos datos para profundizar
en el andlisis de la mortalidad por AT"22'22,
Asi mismo el hecho de tratarse de un estudio
transversal impide establecer asociaciones
causales entre la mortalidad y sus posibles
determinantes.

En conclusion, se observa una evolucion
menos favorable de la mortalidad por acci-
dentes de trafico en Colombia que en Es-
paina y EEUU, pues presenta unas tasas de
mortalidad mds altas en todos los grupos
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etarios y en todos los perfodos. La evolu-
cidén inicialmente positiva se estancé en los
anos 2010-2014, tfundamentalmente a costa
de un incremento de la mortalidad entre los
hombres colombianos de 15 a 44 aios. Los
motociclistas y los ciclistas son los usuarios
de la via publica mds comprometidos. Por
tanto, es necesario reconocer los accidentes
de trdnsito como uno de los principales pro-
blemas de salud publica que tiene planteados
Colombia y adaptar a su realidad aquellas
medidas que han sido exitosas en otros pai-
ses.
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6.2. Articulo 2: Revision sistematica.

“Elevacion de la cabeza durante el manejo en cuidados intensivos en
pacientes con trauma craneoencefalico grave”.
Elevation of the head during intensive care management in patients with

severe traumatic brain injury.

Alarcon JD, Rubiano AM, Okonkwo DO, Alarcén J, Martinez-Zapata MJ, Urrutia G,
Bonfill Cosp X. Elevation of the head during intensive care management in people
with severe traumatic brain injury. Cochrane Database ofSystematic Reviews
2017, Issue 12. Art. No.: CD009986. DOI: 10.1002/14651858.CD009986.pub?2.

Revista: Cochrane Library.
Factor de impacto: 6,754 (2017)
Resumen.

El trauma craneoencefalico (TCE) es un importante problema de salud publica y
una causa fundamental de morbilidad y mortalidad en todo el mundo. La carga de
lesiones por TCE afecta desproporcionadamente a los paises de ingresos bajos y
medianos. La hipertension intracraneal es la causa mas frecuente de muerte y
discapacidad en pacientes con lesion cerebral. Se requieren intervenciones
especiales en la unidad de cuidados intensivos para minimizar los factores que
contribuyen a la lesion cerebral secundaria después del trauma. El
posicionamiento terapéutico de la cabeza, en diferentes grados de elevacion de la
cabecera de la cama (ECC), se ha propuesto para tener un papel en la
prevencion de la lesidn cerebral secundaria en estos pacientes. El objetivo de
esta revision fue evaluar la evidencia relacionada con los efectos clinicos de
diferentes posiciones de ECC con resultados clinicos importantes o, si no se

disponen de ellos, resultados sustitutivos relevantes.

84



Objetivos.

Evaluar los efectos clinicos y fisiolégicos de la elevacién de la cabecera de la

cama durante el manejo en cuidados intensivos en pacientes con TCE grave.
Métodos de busqueda.

Se realizaron busquedas en las siguientes bases de datos electronicas desde el
inicio hasta marzo de 2017: Cochrane Injuries Group Specialised Register, the
Cochrane Central Register of Controlled Trials (The Cochrane Library), MEDLINE
(Ovid SP), EMBASE (Ovid SP), CINAHL (EBSCO), ISI Web of Science: Science
Citation Index Expanded (SCI-EXPANDED), and ISI Web of Science: Conference
Proceedings Citation Index-Science (CPCI-S). También se realizaron busquedas
en los registros de ensayos clinicos (ClinicalTrials.gov y WHO ICTRP) para
identificar datos adicionales publicados o no publicados. No contactamos con los
investigadores. Las busquedas se realizaron con la ayuda del Especialista en
Informacién del Grupo Cochrane de Lesiones, que recopilé los resultados de la
busqueda, elimind los duplicados y envid la lista de registros individuales a los
autores para su seleccidn. Todos los titulos y resumenes fueron revisados
independientemente por dos autores que excluyeron aquellas referencias que

claramente no cumplian con todos los criterios de seleccién.
Criterios de seleccion.

Se seleccionaron todos los ensayos clinicos controlados aleatorios (ECCA) que
incluyeron pacientes con TCE que se sometieron a diferentes ECC. Los estudios
tuvieron un disefio paralelo o cruzado. Se incluyeron pacientes adultos y/o
pacientes pediatricos mayores de 2 afios con TCE grave (GCS <9). Se excluyeron
los estudios realizados en niflos menores de dos afnos de edad debido a sus
fontanelas no fusionadas. Se incluyeron todas las ECC terapéuticas, incluyendo
decubito supino (plano) o diferentes grados de EC con o sin flexion de rodilla o
Trendelenburg inverso aplicado durante el manejo agudo del TCE.
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Recoleccion y analisis de datos.

Dos autores extrajeron los datos de los estudios seleccionados en un formulario
de extraccion de datos disefiado especificamente para esta revisidon. No hubo
casos de notificacion multiple. Cada autor de la revision evalué de forma
independiente el riesgo de sesgo a través de la evaluacidn de: generacion de
secuencia, ocultamiento de la asignacion, cegamiento, datos de resultados
incompletos, informes de resultados selectivos y otras fuentes de sesgo. Se

resolvid cualquier desacuerdo a través de la discusion con un tercer autor.
Resultados principales.

En esta revision se incluyeron tres pequenos estudios con un disefio cruzado para
un total de 26 pacientes (10 pediatricos y 16 adultos). No se reportaron resultados
de mortalidad ni resultados clinicos secundarios de calidad de vida, la Escala de
Coma de Glasgow y la discapacidad. Los estudios incluidos proporcionaron
informacion solo para resultados secundarios de la presion intracraneal (PIC) y la
presidon de perfusion cerebral (PPC), e informacion muy limitada sobre los efectos
adversos. El riesgo general de sesgo de los estudios no fue claro debido a un
pobre informe de los métodos y la calidad de la evidencia se clasificO como muy
baja tanto para PIC y PPC.

No se encontrd evidencia de una diferencia en la PIC y PPC en adultos debido a
la EC (dos estudios, 16 participantes, evidencia de muy baja calidad). En los
nifios, los resultados mostraron una asociacion negativa y lineal entre PIC y un
aumento en la EC con marcada variabilidad interindividual, atribuible
principalmente a la altura del sujeto y por lo tanto a la altura vertical al nivel del
foramen de Monro (8 participantes). No hubo evidencia de una diferencia en PPC

(8 participantes, evidencia de muy baja calidad).

Un estudio con ocho pacientes informdé que no hubo efectos adversos asociados
con la ECC a 30° frente a la posicién plana. Los otros estudios no informaron

efectos adversos.
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Conclusiones de los autores.

Aunque la evidencia de muy baja calidad parece sugerir que la ECC a 30° parece
mejorar (disminuir) la PIC sin comprometer la perfusion cerebral (en términos de
PPC o flujo sanguineo cerebral), la falta de consistencia entre los estudios, la
escasez de datos y la ausencia de la evidencia para demostrar una correlacion
apropiada entre este efecto fisiolégico y los resultados clinicos, impiden que se

puedan obtener conclusiones.

Se necesitan ensayos bien disefiados y mas grandes que midan los resultados
clinicos a largo plazo para entender como y cuando diferentes posiciones de la
ECC pueden afectar el manejo clinico del TCE grave en las unidades de cuidado

intensivo.
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ABSTRACT
Background

Traumatic brain injury (TBI) is a major public health problem and a fundamental cause of morbidity and mortality worldwide. The
burden of TBI disproportionately affects low- and middle-income countries. Intracranial hypertension is the most frequent cause of
death and disability in brain-injured people. Special interventions in the intensive care unit are required to minimise factors contributing
to secondary brain injury after trauma. Therapeutic positioning of the head (different dcgrees of head-of-bed elevation (HBE)) has
been proposed as a low cost and simple way of preventing secondary brain injury in these people. The aim of this review is to evaluate
the evidence related to the clinical effects of different backrest positions of the head on important clinical outcomes or, if unavailable,
relevant surrogate outcomes.

Objectives
To assess the clinical and physiological effects of HBE during intensive care management in people with severe TBI.
Search methods

We searched the following electronic databases from their inception up to March 2017: Cochrane Injuries’ Specialised Register,
CENTRAL, MEDLINE, Embase, three other databases and two clinical trials registers. The Cochrane Injuries’ Information Specialist

ran the searches.
Selection criteria

We selected all randomised controlled trials (RCTs) involving people with TBI who underwent different HBE or backrest positions.
Studies may have had a parallel or cross-over design. We included adults and children over two years of age with severe TBI (Glasgow
Coma Scale (GCS) less than 9). We excluded studies performed in children of less than two years of age because of their unfused skulls.

Elevation of the head during intensive care management in people with severe traumatic brain injury (Review) |
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We included any therapeutic HBE including supine (flat) or different degrees of head elevation with or without knee gatch or reverse
Trendelenburg applied during the acute management of the TBI.

Data collection and analysis

Two review authors independendy checked all titles and abstracts, excluding references that clearly didn’t meer all selection criteria, and
extracted data from selected studies on to a data extraction form specifically designed for this review. There were no cases of multiple
reporting. Each review author independently evaluated risk of bias through assessing sequence generation, allocation concealment,
blinding, incomplete outcome data, selective outcome reporting, and other sources of bias.

Main results

We included three small studies with a cross-over design, involving a total of 20 participants (11 adults and 9 children), in this review.
Our primary outcome was mortality, and there was one death by the time of follow-up 28 days after hospital admission. The trials did
not measure the clinical secondary outcomes of quality of life, GCS, and disability. The included studies provided information only
for the second:lry outcomes intracranial pressure (ICP), cerebral pcrﬁ.lsion pressure (CPP), and adverse effects.

We were unable to pool the results as the data were either presented in different formats or no numerical data were provided. We
included narrative interpretations of the available data.

The overall risk of bias of the studies was unclear due to poor reporting of the methods. There was marked inconsistency across studies
for the outcome of ICP and small sample sizes or wide confidence intervals for all outcomes. We therefore rated the quality of the
evidence as very low for all outcomes and have not included the results of individual studies here. We do not have enough evidence to
draw conclusions about the effect of HBE during intensive care management of people with TBIL.

Authors’ conclusions

The lack of consistency among studies, scarcity of data and the absence of evidence to show a correlation between physiological
measurements such as ICP, CCP and clinical outcomes, mean that we are uncertain about the effects of HBE during intensive care
management in people with severe TBIL.

Well-designed and larger trials that measure long-term clinical outcomes are needed to understand how and when different backrest
positions can affect the management of severe TBI.

PLAIN LANGUAGE SUMMARY
Elevation of the head during intensive care management in people with severe traumatic brain injury
Review question

How does the position of the backrest of the bed (and therefore the position of the head) affect people who have had an injury to the
head that caused serious brain damage?

Background
Raised pressure within the skull (intracranial hypertension) because of swelling is the most common cause of death and disability in

brain~ injured people. How well someone with intracranial hypertension recovers often depends on how they are treated. Some people
think that some positions of the backrest of the bed (called the "head-of-bed elevation’ or HBE) might affect this pressure and improve
the person’s recovery. The position of the backrest of the bed isa simple and cheap intervention. This is important as most brain injury
happens in low- and middle-income countries with relatively undeveloped health systems and few resources to deal with brain injury.

Search date
In March 2017 the review authors searched for randomised studies.
Study characteristics

We found three small studies, with a total of 20 people (11 adults and 9 children). The studies had a cross-over design (participants
received the study interventions in a random order, and served as their own control) and looked at the effect of different head positions.
Researchers measured the pressure inside the skull (intracranial pressure (ICP)) and the pressure gradient causing blood flow to the
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brain (cerebral perfusion pressure (CPP)). Two studies were funded by research grants from the national Department of Health, and
one study received no funding.

Key results

At the time of follow-up 28 days following hospital admission, one child had died. None of the studies assessed quality of life, Glasgow
Coma Scale (a measurement of how conscious someone is), or disability. The studies gave varied results and our certainty in the results
is very low, so we do not consider the body of evidence to be reliable. None of the studies found any evidence of a change in CPP
due to different backrest positions. The results for ICP were more mixed but there is still no convincing evidence that HBE changes
ICP. There is insufficient evidence to say whether the intervention is safe. One child experienced an increase in ICP in response to the
intervention, which resolved when the height of the bed was returned to the normal position. We are uncertain about the effects of
different backrest positions in people with serious brain injury.

Quality of the evidence

The body of evidence for this research question is very low due to variability in physiological response in the study participants, unclear
risk of bias in the study methods, and the small number of people enrolled in each study.

Conclusions

We are uncertain about the effects of different backrest positions in people with serious brain injury. Well-designed and larger trials
are needed. Trials also need to measure the right patient outcomes over a longer period of time in order to understand how and when
different backrest positions can affect people with brain injury.
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SUMMARY OF FINDINGS FOR THE MAIN COMPARISON [Explanation]

Altered backrest position for severe traumatic brain injury

Patient or population: people with severe traumatic brain injury (adults and children)

Settings: intensive care

Intervention: altered backrest position (head-of-bed elevation (HBE))
Comparison: any other backrest position (the studies used a flat position or 30 degree elevation as the baseline)

Outcomes Results No of participants Quality of the evidence Comments
(studies) (GRADE)

Mortality Qut of & total of 20 participants 20 000 We are uncertain about the effects of
Who served as their own control, (3 studies) Very low'* altered backrest position in partici-
there was one death at final fol- pants with severe TBI
low-up 28 days ater hospital ad-
mission

Intracranial pressure The findings across these three 20 9000 Due to the unclear risk of bias, ingon-

(ICR) small studies were inconsistent, (3 studies) Very low':23 sistency and the very small number of

Follow-up: < 1h With two showing no evidence of participants, we are uncertain about
aneffect of HBE on ICP, and one the effect of altered backrest position
showing a negative linear associ- on ICPin participants with severe TBI
ation with high ntra-study hetero-
geneity

Cerebral perfusion pressure  Thesethregsmallstudies showed 20 5000 Due to the unclear risk of bias, and

(CPP) no effect of HBE on CCP (3 studes) Very low'? in particular the very small number of

Follow-up: < 1h

participants, we are uncertain about
the effect of altered backrest position
onCPP in participants with severe TBI

Quality of lfe;
Glasgow Coma Score;
Disability

No studies measured quality of life, Glasgow Coma Score or disability
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Adverse events All three studies reported ad- 20 6000 We are uncertain about the adverse
verse events, and none occurred. (3 studies) Verylow!2 effects of altered backrest positionin
One participantexperiencedanin- participants with severe TBI

crease In ICP In response to the
intervention, which resolved when
theheight of the bed was returned
tothe baseline position

CPP: cerebral perfusion pressure; HBE: head-of-bed elevation; ICP: intracranial pressure; TBI: traumatic brain injury

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further resgarch is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.

Moderate quality: Further research i likely to have an important impact on our confidence in the estimate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the estimate of effect and s likely to change the estimate.
Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

"Downgraded one level due to limitations in design and execution leading to risk of bias: there are methodological aspects
that are unclear (allocation concealment, blinding of participants and personnel, and outcome assessment).

“Downgraded two levels due to a high imprecision: the number of participants is very low and the confidence intervals very

wide.

$Downgraded one level due to inconsistency: the threg studies that measured this outcome had inconsistent results.
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BACKGROUND

Description of the condition

Traumatic brain injury (TBI) is a major public health problem
and a fundamental cause of morbidity and mortality worldwide.
Improving patient outcomes following TBI requires the imple-
mentation of effective, evidence-based interventions (March 1990;
Meixensberger 1997; Ng 2004; Puvanachandra 2009). The global
incidence of TBI is approximately 200 per 100,000 population,
with mortality of 20 per 100,000 population. The incidence in
different countries ranges from 91 per 100,000 population to 430
per 100,000 hospital admissions. Some studies show regional vari-
ations, with higher mortality for people injured in rural and low-
income settings compared to urban and high-income areas (Reilly
2007). It has been estimated that TBI affects over 10 million peo-
ple annually and that TBI will surpass many diseases as the lead-
ing cause of mortality and morbidity by the year 2020 (Zitnay
2005). Itis also the most common disabling injury accounting for
26% of all deaths due to trauma in the USA, where it is also the
leading cause of death for children (Bergen 2008). Children are
over-represented in the 1.4 million cases of TBI and the 50,000
deaths each year estimated by the Centers for Disease Control and
Prevention (Langlois 2005).

Theburden of TBI injury disproportionately affects low- and mid-
dle-income countries (LMICs), which not only face ahigher preva-
lence of risk factors for TBI, but also have less developed health
systems than high-income countries and fewer resources to deal
with the associated health outcomes. Thus, both the incidence and
case-fatality of this type of injury in LMICs can be devastating
(Puvanachandra 2008). Simple, cost-effective interventions that
improve outcomes following TBI would be of particular impor-
tance to physicians in LMICs.

Intracranial hypertension is a common pathophysiology in TBI
that C()ntributcs to WUrSened outcomes. Thc pr()gn()sis ()f pe()ple
with intracranial hypertension often depends on the medical, sur-
gical and critical care management resources available to trear it.
Intracranial hypertension may result from one or more secondary
injury mechanisms in the injured brain, including cerebral oedema
and intracranial mass lesions.

Intracranial hypertension is the most frequent cause of death and
disability in brain-injured people. Early medical treatment for hy-
poxia and hypotension, in the pre-hospital phase and in the emer-
gency department, are essential. However, special interventions in
the intensive care unit (ICU) are also required to minimise factors
contributing to secondary brain injury, cerebral oedema, and raised
intracranial pressure. Some of these interventions include head-
of-the-bed elevation (HBE) (also known as backrest elevation),
sedation, use of paralytic agents, cerebrospinal fluid drainage, os-
motic therapy including mannitol and hypertonic saline, barbi-
turates, hyperventilation and hypothermia (Meyer 2010a; Meyer
2010b). There has been increasing clinical and basic research to
understand the pathophysiologic responses associated with TBI,
including differences between paediatric brain responses that are
distinct from the traumatised adult brain. In addition, there appear
to be age-dependent responses following trauma (Adelson 1997;
Aldrich 1992; Huh 2009).

Description of the intervention

The aim of this review is to evaluate the evidence related to the
clinical and physiological effects of different backrest positions of
the head including flat, 30° elevated, 30° with knee gatch elevation
and reverse Trendelenburg, and more than 30° of elevation, in
people with severe TBI (Glasgow Coma Score less than 9) during
the acute management of TBI. These different backrest positions
are illustrated in Figure 1.
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Figure I.

Head posture in the acute management of the TBI

Position of the head and body

Representation

Flat (0%

Reversa Trendslenburg

Reverse Trendelenburg 3C° with raised knees

Head elevation 15° (backrest elevation to 15%)

Head elevation 30° (backrest elavation to 30°)

Head elevation 50° (backrest elevation to 60°)

Head down 30°

VO TET]

How the intervention might work

Management of people with TBI in the ICU focuses on preven-
tion of secondary brain injury through resuscitation, multi-sys-
tem stabilisation, and the treatment of intracranial hypertension.
Therapeutic head positioning has known effects on multiple organ
systems, including beneficial effects on brain physiology in severe
TBI (Sullivan 2000).

Prevention of secondary injury resulting from increased intracra-
nial pressure (ICP) and the promotion of adequate cerebral blood
flow (CBF) are major concerns of healthcare professionals taking
care of people with TBI. Some researchers argue that people with
intracranial hypertension should be placed in a horizontal posi-
tion. The rationale behind this is that this position will increase
the cerebral perfusion pressure (CPP) and thereby improve CBE
However, ICP is generally substantially higher when the person is
in the horizontal position (Meixensberger 1997). Since the 1990s,
studies have indicated that raising the head of the bed lowers the
ICP. However, when perfusion pressure has been measured along
with ICP, results have been conflicting: some investigators found
that CPP decreased with HBE, while others found no change

(March 1990). Brain oedema and the resulting increase in ICP
may be reduced using HBE as a conventional procedure for peo-
ple with TBI with intracranial hypertension. It is performed with
the intention of reducing ICP by means of a non-invasive physical
intervention. Venous return improvement and cerebrospinal fluid
(CSF) distribution to the subarachnoid spinal spaceare, in theory,
some of the benefits of raising the head above the heart level (Fan
2004; Magnaes 1978). Major routes for cerebral venous drainage
include the deep and superficial sinus system and the internal and
external jugular veins (Kenning 1981). These venous systems are
valveless channels that allow cerebral venous return without in-
terruption after HBE. Postural impact on the systemic haemody-
namics causes sudden displacement of approximately 30% of the
blood volume from the upper body into the peripheral veins. In
addition to the intravascular pressure in the heart, gravity con-
tributes to more pressure to the vessels below the heart, which
is why standing up causes the compliant veins to distend (Fan
2004). This is known as a venous pooling, an effect of hydrostatic
pressure. Together, the redistribution of CSF and venous pooling
decrease the venous return to the heart (Fan 2004).
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It is a common practice to position people with TBI in bed with
the head elevated above the level of the heart in order to reduce
ICP. The theoretical basis is that the head is above the level of the
heart on the vertical axis and, as a result, CSF is redistributed from
the cranial to the spinal subarachnoid space (Kenning 1981), fa-
cilitating cerebral venous return (Magnaes 1976; Magnaes 1978;
Marmarou 1975; Potts 1973). However, it has been reported that
the supine position may improve CPP (Ng 2004). In summary,
the effect of 0°, 30° and more than 30° HBE on ICP, CPP, CBE,
mean carotid pressure, and other cerebral and systemic physio-
logical parameters has been studied in people with head-injuries
(Meixensberger 1997) with different results, and to date there is
no strong evidence to suggest a beneficial influence from any HBE
strategy. Some data suggest that an individual approach to HBE
at different degrees is preferred over a flat position. HBE can pro-
duce a dilemma for healthcare providers because, in certain cir-
cumstances, elevating the head of the bed may decrease ICP, while
HBE may risk increasing ICP and cerebral ischaemia in people
with impaired cerebral auto-regulation or unstable arterial blood
pressure (Ledwith 2010; Rosner 1986; Simmons 1997). Adition-
ally, to dare, paediatric TBI case series rarely include a description
of the degree of HBE (Tasker 2012). It is currently unknown what
the optimal or "age-appropriate’ CPP for paediatric TBI is, and
there is no evidence thart targeting a specific CPP for a specific
age of the paediatric patient improves outcome (Chambers 2001;
Huh 2009). In a recent study, CPP values of 53 mmHg for two to
six year-olds, 63 mmHg for seven to 10 year-olds, and 66 mmHg
for 11-16 year-olds were suggested to represent minimum values
for a favourable outcome (Chambers 2005).

Why it is important to do this review

Several studies have reached divergent conclusions regarding the
impact of HBE (Durward 1983; March 1990; Meyer 2010b;
Winkelman 2000), and to date there is no strong evidence that
suggests a beneficial effect from any one specific HBE strategy.
Paediatric TBI case series rarely include a description of degree of
HBE and while no p:ledia(ric studies are known, the same degree of
HBE in adults with midline position to promote venous drainage
is currently recommended in the paediatric guidelines (Adelson
2005; Figaji 2009; Huh 2009; Prabhakaran 2004; Tasker 2012).
For these reasons, a systematic analysis of the available literature
is needed.

In addition, many of the interventions used in the acute man-
agement of TBI in intensive or critical care are not available in
low-income countries where the majority of the TBI population
is present (Stelfox 2008). Therefore, assessing the utility of this
simple intervention is of great interest.

OBJECTIVES

To assess the clinical and physiological effects of HBE during in-
tensive care management in people with severe TBI.

METHODS

Criteria for considering studies for this review

Types of studies

All randomised controlled trials (RCT) involving patients with
TBI who underwent HBE or backrest elevation. Studies may have
had a parallel or crossover design.

Types of participants

Adultsand children over two years of age with severe TBI (Glasgow
Coma Scale Score less than 9).

Studies performed in participants less than two years old were
ineligible, because small children have unfused skulls (the ICP
pathophysiology seems to be the same in children as in adults, but
there is still a lot of discussion regarding the differences between

ICP physiology in fused and unfused skulls).

Types of interventions

Any therapeutic HBE including supine (flat) or different degrees
with or without knee gatch or reverse Trendelenburg (Figure 1),
that is applied during the acute management of the TBI.

Types of outcome measures

Primary outcomes

e Mortality at the end of study follow-up.

Secondary outcomes

e Quality of life (Short Form-36 or other validated scale) at
90 days or at the end of study follow-up (if it lasted less time)

o Glasgow Coma Score at the end of study follow-up

o Disability (Glasgow Outcome Scale, Glasgow Outcome
Scale-Extended) at 90 days or at the end of study follow-up (if it
lasted less time)

e Intracranial Pressure (ICP) after the intervention

o Cerebral Perfusion Pressure (CPP) after the intervention

o Adverse effects over the course of the study

Information size calculation

We require outcome data from at least 6,084 people in order to
have certainty in the effect of the treatment on mortality, assuming
25% mortality in the control group and a 10% benefit with the
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intervention, at 90% power at the 5% statistical significant level.
We are aware that this estimate may be under- or over-estimated
with the current lack of prior data. In a future update of this
review, if there are additional studies to consider we may revise
this estimate accordingly.

Search methods for identification of studies

In order to reduce publication and retrieval bias we did not restrict
our search by date, language or publicati()n status.

Electronic searches

The Cochrane Injuries Group's Information Specialist ran searches
on the following electronic databases:

o Cochrane Injuries’ Specialised Register (SR-INJ) (2 March
2017);

o Cochrane Central Register of Controlled Trials
(CENTRAL; 2017, Issue 2) in the Cochrane Library;

e MEDLINE (Ovid SP) (1950 to 2 March 2017);

o Embase (Ovid SP) (1980 to 2 March 2017);

e CINAHL (EBSCO) (1982 to 2 March 2017);

o ISI Web of Science: Science Citation Index Expanded (SCI-
EXPANDED) (1970 to 2 March 2017);

o ISI Web of Science: Conference Proceedings Citation
Index-Science (CPCI-S) (1990 to 2 March 2017);

o International trial registers (ClinicalTrials.gov and the
WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP).

The search strategies are reported in Appendix 1.

Searching other resources

We reviewed the bibliographies of all identified RCTs and other
review articles on management of TBL

In March 2017, the Cochrane Injuries Group’s Information Spe-
cialist ran a cited reference search on the Web of Science for re-
search citing the three included studies to date (Agbeko 2012;
March 1990; Winkelman 2000). We were also in contact with the
authors of studies selected for inclusion in the review.

Data collection and analysis

Selection of studies

The Cochrane Injuries Group’s Information Specialist ran the
search for studies, collated the search results, removed duplicates
and sent the list of individual records to the review authors for
screening. Two review authors (JDA, AR) checked all titlesand ab-
stracts independently and excluded references that did not clearly

meet all selection criteria. For those that were unclear or poten-
tially relevant, we obtained the full text for independent assess-
ment. These same two review authors decided which trials met
the inclusion criteria. There were no cases of multiple reporting.
There were no disagreements in the decisions made. A third au-
thor (GU) verified the study selection.

Data extraction and management

Two review authors (JDA, AR) extracted data from selected studies
on to a data extraction form specifically designed for this review
and a third author (GU) verified the data extraction.

Assessment of risk of bias in included studies

Two review authors (JDA, AR) independently assessed the studies
for methodological quality using the Cochrane "Risk of bias’ tool,
which examines bias in studies (Higgins 2011), and a third author
(GU) verified the judgements.

We examined the adequacy of the methods used to generate the
allocation sequence, the methods of allocation concealment and
the level of blinding (clinician, participant or outcome assessor).
We further examined the presence of incomplete outcome data,
selective reporting, and other potential sources of bias (see 'Risk
of bias in included studies’).

We classified each domain as "high’, 'unclear’, or "low’ risk of bias.
We described the reason for each judgment from details provided
in the trial reports. We considered a trial to be at "low’ risk of bias
when it concealed allocation and blinded participants and out-
come assessors, if it reported complete outcome data, and where
we did not suspect selective outcome reporting (we assessed pre-
specification of outcomes from methods sections of trial publica-
tions). If one or more of these key domains were not met, we con-
sidered the trial to be at ’high’ risk of bias. If one or more of these
key domains were unclear, we considered the trial as 'unclear’ with
respect to risk of bias (see table 8.7.a of the Cochrane Handbook
for Systematic Reviews of Interventions) (Higgins 2011).

Where there was disagreement in judgements of bias, we discussed
this and reached a consensus. Where information was unavailable
to make a judgement, we contacted the study authors and sought
further information.

Measures of treatment effect

We had planned to calculate the pooled risk ratio (RR) for di-
chotomous outcomes, and the mean difference (MD) and its vari-
ance for continuous outcomes, and the corresponding 95% con-
fidence intervals (CI) using study data based on an intention-to-
treat (ITT) analysis. However, we have only presented a narrative
description of results, as we thought pooling of results across stud-
ies was not appropriate, and therefore we did not calculate any
measure of global effect. We have presented and discussed results
in the review as they were reported in the study reports. Data were
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available for continuous outcomes (ICP and CPP), and results
were expressed as a mean difference in one study, in a graphical
form in another and as an average change per 10 cm of head ele-
vation in another. We considered a P value < 0.05 as statistically
significant.

Unit of analysis issues

The unit of analysis was the participant. All RCTs included in
the review were cross-over trials, where participants received all
interventions being tested across the study in a random order and
served as their own control. We analysed these studies according
to Elbourne 2002.

Dealing with missing data

For each outcome variable we had planned to evaluate the number
oflosses, their distribution in each study group, and analyse data on
an intention-to-treat basis. If there were a greater number of losses
in one branch, we planned to conduct a sensitivity analysis, with
missing values considered as therapeutic failure or no response.
HO\VCVCr, due to a lack ()f dﬂtﬂ, we were Llnable to Cﬂrry out a
sensitivity analysis.

In the Winkelman 2000 study, four out of 12 recrutied patients
dropped out before randomisation. Data from the eight study
participants are incuded in the review. In the Agbeko 2012 study,
one outof 10 recruited patients dropped out before randomisation.
One participant dropped out following randomisation and one
head of bed change. As there are no comparison data to analyse
for this one participant, the study reported the usable data for
eight participants. Data were analysed as presented in the trials,
without performing any type of statistical manipulation such as
imputation.

Assessment of heterogeneity

We would have assessed heterogeneity through inspection of a
graphical display of the estimated treatment effects from the in-
cluded trials. We had planned to use the Chi? statistic, with statis-
tical significance set at P value < 0.10 (Deeks 2011). In addition,
we had planned to investigate the degree of heterogeneity by cal-
culating the I? statistic (Higgins 2003).

However, because we could not combine results in a meta-anal-
ysis, we did not formally assess heterogeneity. Moreover, due to
the limited data available and the lack of statistical power in all
the RCTs, we have ()nly considered the consistency of the results
(trends).

Assessment of reporting biases

We planned to assess publication bias by funnel plots, however,
there were fewer than 10 included studies and so the analysis would
not have been meaningful (Sterne 2011). We planned to assess

reporting bias by comparing the protocol for each study with the
final study report.

Data synthesis

We had planned to use a fixed-effect model if I was less than 40%
and a random-effects model if there was more statistical hetero-
geneity between studies in the meta-analysis.

For cross-over studies, we calculated the RR or the MD for differ-
ences of paired outcomes, along with the standard errors and 95%
ClIs following the indications of Elbourne 2002 and we assumed
a within-participant correlation coefficient of 0.05.

Subgroup analysis and investigation of heterogeneity

It was not possible to perform a subgroup analysis according to
the age (less than 55 years or 55 years and over) of the participants
and severity (Acute Injury Score: 3 or less or more than 3) of the
injuries, as we stated in the protocol, due to lack of data.

Sensitivity analysis

We had planned to carry out sensitivity analyses to explore the
effect of potential bias associated with inadequate allocation con-
cealment and the effect of published versus unpublished studies
on the outcomes of the review. However, given the very limited
data available, we were unable to perform a sensitivity analysis.

’Summary of findings’ tables

We constructed a’Summary of findings’ table using the GRADE-
pro Guideline Development Tool (GRADEpro GDT 2015). We
included all outcomes in the "Summary of findings table, although
the included studies only measured mortality, ICE, CCR, and pro-
vided limited information on adverse effects. Since we could not
pool the results, we summarised them narratively. We used the
principles of the GRADE system to assess the quality of the body
of evidence associated with these outcomes. The GRADE method
appraises the quality of a body of evidence based on the extent to
which one can be confident that an estimate of effect or associa-
tion reflects the item being assessed. Evaluation of the quality of a
body of evidence considers within-study risk of bias, the directness
of the evidence, heterogeneity (inconsistency) in the data, preci-
sion of effect estimates, and risk of publication bias (Schiinemann
2011).

RESULTS

Description of studies
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Results of the search

The electronic searches retrieved a total of 686 individual refer-
ences after removing duplicates (Figure 2). We excluded 533 after
reading the abstracts, as they did not fulfil the inclusion criteria.
We excluded 153 studies after reviewing the full text and selected
17 studies potentially relevant for this review. We excluded 14 of
the 17 studies because all except one were not truly randomised
trials (they were controlled studies where all participants were
placed in different positions in a sequential order). In addition,
many of them studied a mixed population of critical patients with

intracranial hypertension including but not limited to traumatic
brain injury (TBI). Only one randomised controlled trial (RCT)
with a parallel design that was performed in children with severe
TBI was excluded (Prabhakaran 2004). We excluded it because it
compared two different strategies for TBI management. Head-of-
bed elevation (HBE) was included in one strategy along with var-
ious other interventions. It was not possible to examine the effect
of HBE separately from the other interventions. Additionally, we
excluded one case-series study (Ropper 1982). Ultimately, three
studies that met all the selection criteria were included (Agbeko
2012; March 1990; Winkelman 2000).
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Figure 2. Flow diagram of study selection.
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Included studies

Studies in adults

March 1990 is a randomised cross-over trial conducted in a sin-
gle centre in Seattle (USA), that included three adults (age range
19 to 30 years) with a diagnosis of severe TBI (Glasgow Coma
Scale 8 or less). There was no information given regarding the
method of recruitment or the recruitment period. All of the partic-
ipants were included in the analysis. The main outcomes were: in-
tracranial pressure (ICP), measured by a Spectramed TDX trans-
ducer; cerebral perfusion pressure (CPP), calculated by the for-
mula mean atrial pressure (MAP) minus ICP; arterial blood pres-
sure (ABP) and cerebral blood flow (CBF), measured with tran-
scranial Doppler (TCD) at five and 12 minutes after each change
in backrest position. This study examined the effect of four dif-
ferent positions of the head: supine position (flat); head elevated
to 30° head up to 30° with high strapped knees; and head ele-
vated at 30° in reverse Trendelenburg. Each participant took part
in the study on one day. Participants were initially placed in the
flat position for 15 minutes, followed by 15 minutes in each of
the other three positions of supine with the head elevated at 300
in a random order. The evaluation of the results was unblinded.
Winkelman 2000 is a randomised cross-over trial conducted in
Cleveland (USA) from 1996 to 1997. Each participant took part
in the study on one day, for two to four hours total. The study
recruited 12 participants between 18 and 45 years old with closed
severe head injury (Glasgow Coma Scale 8 or less). The partici-
pants had been injured within the preceeding 12 to 36 hours. Four
participants became ineligible to participate in the study due toin-
stability in the period between obtaining permission to enrol from
surrogtaes and randomisation. Eight people participated in, and
completed, the study. The study compared the horizontal supine
(flat) position and 30° head elevation with reverse Trendelenburg
position; all positions for a peri()d of 60 minutes, with a peri()d
of inactivity of 15 minutes between them. At baseline, partici-
pants had been previously placed in the opposite position to their
randomly assigned position for 65 to 75 minutes until they had
reached haemodynamic balance. During this period there were no
measurements. The main outcomes (ICP and CPP) were mea-
sured by the Physiologic Data Acquisition System ICP Camino®
at five, 15, 30 and 60 minutes after the change of position was
performed. No other interventions were implemented during this
period of 60 minutes.

Studies in children

Agbeko 2012 is a randomised cross-over trial carried out in Port-
land (USA) and London (UK). Participants were recruited from

two reference centres of neurotrauma in the period 2004 to 20006.
Both centres applied the same management protocol for TBI in
children (aged under 18 years) with a diagnosis of severe TBI (Glas-
gow Coma Scale 8 or less), intubated and ventilated, and with
the presence of a device for ICP monitoring (Physiologic Data
Acquisition System ICP Camino®). The number of participants
recruited was 10, but one child was not randomised due to con-
sciousness, and one child dropped out shortly after randomisation
having undergone a single change in elevation of the head of the
bed. Eight children completed the study, with an age range from
two to 16 years (mean: 10 years). The study compared various
head positions between 0° and 40°, with successive increments
(increases in angle) or decrements (decreases in angle) of 10°, from
a basal position of 30° elevation. The order of the positions was
determined randomly, and participants remained in each position
for ten minutes. The intervention was performed for a maximum
daily total of six HOB changes (including baseline and recovery
recordings) during which time the device for ICP monitoring was
in place. Children took part in the study for one to four days. This
resulted in a total of 18 experimental sessions, where 66 position
changes were evaluated. The outcomes measured were ICP and
CPP (calculated by MAP minus ICP), five minutes before and
two minutes after each change of position.

Further detils of these studies are reported in the table ’
Characteristics of included studies’.

Excluded studies

The only RCT that we excluded was a parallel-design trial con-
ducted in children with severe trauma (Prabhakaran 2004). We
excluded it because it was not possible to separate HBE from
the other interventions. Additionally, we excluded one case-series
study (Ropper 1982) and 12 non-randomised controlled studies
because they compared different elevation positions of the head in
a non-randomised but sequential order (pre-post test). All but two
were conducted in adults (Durward 1983; Feldman 1992; Ledwith
2010; Mahfoud 2010; Meixensberger 1997; Moraine 2000; Ng
2004; Parsons 1984; Ropper 1982; Rosner 1986; Schneider 1993;
Schulz-Stubner 2006). Many of them studied a mixed population
of critical care patients with intracranial hypertension including
but not limited to TBI (Durward 1983; Ledwith 2010; Mahfoud
2010; Moraine 2000; Ropper 1982; Rosner 1986; Schneider
1993; Schulz-Stubner 2006).

We have described excluded studies, along with the reasons for
exclusion in the Characteristics of excluded studies table.

Risk of bias in included studies

Thethree studies included were RCTs with a cross-over design, and
described the methods used for randomisation. None of the studies
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reported how they had concealed allocation, so the risk of bias
was unclear. They had an open design, given the impossibility of
masking the evaluated interventions. None reported performing a
blinded evaluation of outcomes. They all measured only surrogate
physiological variables (especially ICP and CPP) in the short term,
with a low risk of bias due to the nature of variables that were
measured (automated measures).

All of the studies were very small in sample size (3 to 9 partic-
ipants), and with a cross-over design (each participant was sub-
jected to different positions, and served as their own control). In
this context, this was not a major cause of bias, because the main

variables analysed by the studies were mortality, ICP and CPP,
which appear to be stable shortly after performing the change of
position.

Overall, we assessed these studies as being of unclear risk of bias.
Given the specific context (management of people with severe TBI
in intensive care), it is difficult to perform high-quality method-
ological studies that also analyse clinical outcomes in the longer
term.

Figure 3 and Figure 4 show a visual representation of the risk of
bias assessments.

Figure 3. Risk of bias graph: review authors’ judgements about each risk of bias item presented as
percentages across all included studies. Three studies are included in this review.
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Figure 4. Risk of bias summary: review authors’ judgements about each risk of bias item for each included

study.
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Allocation
The risk of bias for Agbeko 2012 is unclear. Although the use of

envelopes is stated as a method for assigning the order of inter-
ventions, it is uncertain whether the envelopes were opaque and
were closed and sequentially numbered. March 1990 did not de-
scribe the method used for randomisation of the head positions
and concealing the allocation sequence, thus we judged the risk
of bias to be unclear. Through correspondence with Winkelman
2000, we learned that randomisation was by coin toss and there
was no concealment of the randomisation sequence.

Blinding

None of the studies reported that they performed ablinded assess-
ment of outcomes. We assumed that the study design was com-
pletely open for practical reasons. However, due to the objective
nature of the physiological outcome variables (ICP and CPP with
automated measurements), it is reasonable to think that there was
no significant risk of bias because of this open design. We judged
the risk of bias for this domain to be low.

Incomplete outcome data

Agbeko 2012 analysed eight of the nine randomised participants.
The reason for exclusion seemed justified; the one participant re-
ceived only a single change of HBE. In addition, participants were
subjected to a variable number of sessions of position changes
(from the data it appears to be between two to three, with a total
of 66 changes analysed in a total of 18 sessions for eight partici-
pants). The reasons for not completing all sessions was not clear.
We analysed all the changes for which data were available. Given
the number of analysed changes we judged the risk of bias to be
l()W.

March 1990 reported the outcomes for all three participants, and
Winkelman 2000 reported the outcomes for all eight participants.

Selective reporting

The review authors did not have access to the study protocols, so
we assessed the risk of bias to be unclear.

Other bias

We did not identify any other sources of bias.

Effects of interventions

See: Summary of findings for the main comparison Altered
backrest position for severe traumatic brain injury

Primary outcomes

Mortality

There were no deaths in the March 1990 and Winkelman 2000
studies.

One out of ten participants in the Agbeko 2012 study had died at
the time of final follow-up at 28 days.

Secondary outcomes

Quality of life
The Agbeko 2012 and March 1990 studies did not report measur-
ing quality of life. The Winkelman 2000 study did not measure
quality of life.

Glasgow Coma Score

The Agbeko 2012 and March 1990 studies did not report mea-
suring GCS at the end of the study. The Winkelman 2000 study
did not measure GCS at the end of the study.

Disability (GOS, GOS-E)

The Agbeko 2012 and March 1990 studies did not report mea-
suring disability at the end of the study.

The Winkelman 2000 study did not measure GOS at the end of
the study. APACHE and MEDICUS scores were obtained from
participants’ records at the time of enrollment, but as the scores
were not recorded at the end of the study a comparison cannot be
made.

Intracranial pressure (ICP)

We assessed the body of evidence for this outcome to be very
low quality (see Quality of the evidence) and we are therefore
uncertain about the effect of HBE on ICP. The body of evidence
was downgraded due to inconsistency, imprecision and risk of bias.
Agbeko 2012 showed a negative and linear association between
ICP and an increase in head elevation with marked inter-individ-
ual variability (mainly attributable to the participant’s height and
thus the vertical height at the level of foramen of Monro) (eight
participants, very low-quality evidence). According to a linear re-
gression analysis, each increase of 10 cm in the elevation of the
head was associated with a decline of the ICP of -3.9 mmHg (SD
+ 3.2 mmHg, P value < 0.001) on average. Participants showed a
wide variability in the observed change of the ICP (range: -8.4 to

Elevation of the head during intensive care management in people with severe traumatic brain injury (Review) 16
Copyright © 2017 The Cochrane Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.

105



1.9 mmHg/10 c¢m). At higher elevations of the backrest, greater
reductions in the ICP were generally observed, although in 21%
of cases we observed the opposite response. This was partially at-
tributed to the height of the participant.

March 1990 did not provide numerical data, they presented the
results graphically, which prevents a more precise analysis. How-
ever, the study authors presented no evidence of an increase of ICP
with a HBE at 30° compared to a flat position (three participants,
very low-quality evidence).

In the Winkelman 2000 study there was a statistically significant
improvement in ICP (decrease) with the HBE at 30° compared to
a flat position (very low-quality evidence) (an average change of -
4.0 mmHg that was judged as clinically important by the study
authors). However, we performed a re-analysis of the data taking
into account the cross-over design, and found no evidence of a
reduction of ICP (MD -5.05, 95% CI-73.02 to 62.92) (Summary
of ﬁndings for the main comparison).

Cerebral perfusion pressure (CPP)

We EISSCSSCd (he body ()f C\’idence f(]r thl& outcome to be ()f Very
low quality (see Quality of the evidence) and we are therefore
uncertain about the effect of HBE on CPP.

In Agbeko 2012 there was no evidence of a change in CPP after
position changes at 10 minutes (eight participants, very low-qual-
ity evidence). The regression model showed a 0° sl()pe (P value <
0.957) with a marked variability among participants.

March 1990, showed no evidence of a decrease in CPP with HBE
at 30° after 15 minutes compared to a flat position (three partic-
ipants, very low-quality evidence). There was marked variability
among participants.

In the Winkelman 2000 study, taking into account the cross-over
design, we calculated the effect size of CCP comparing HBE at
300 with a flac position. There was no difference between groups
at 60 minutes: MD 4.12 (95% CI -100.10 to 108.33) (eight par-
ticipants, very low-quality evidence) (Summary of findings for the
main comparison).

Adbverse effects

One study reported adverse events specifically (Agbeko 2012).
No adverse events were identified during the 66 HBE changes.
However, for one participant, ICP increased by 20 mmHg after
the HBE was reduced from 10° to 0°. ICP returned to baseline
level as soon as the head position was increased to 30° (baseline).
This increase in ICP was not classified as an adverse event because
the intervention protocol was stopped within the 5-minute cut-
off point.

The March 1990 study authors did not report adverse effects, and
it is unclear if any data were collected on adverse effects.

There were no adverse events in the Winkelman 2000 study.

We assessed the body of evidence for this outcome to be very low
quality and we are therefore uncertain about the adverse effects of
HBE.

DISCUSSION

Summary of main results

Three small cross-over studies including a total of 20 randomised
participants are incuded in this review. The participants served
as their own control through the cross-over design. The scarcity
of available data, inconsistency across studies, heterogeneity of
individual responses to the intervention, unclear risk of bias and
low power of the included studies mean that we are uncertain
about the effect of HBE on severe TBI from this body of evidence.
At the time of follow-up 28 days following hospital admission,
one participant had died. None of the studies assessed the clinical
outcomes quality of life, disability or Glasgow Coma Score. None
of the participants experienced a lasting adverse event during the
study.

Very low quality evidence from two RCTs conducted in adults
with severe TBI showed no evidence of a benefit of HBE at 300
on ICP or CPP (March 1990; Winkelman 2000).

In children, a single study of nine participants (Agbeko 2012) in-
dicated that HBE (at least 30°) decreases ICP without compro-
mising CPP. However, there was high heterogeneity among par-
ticipants, which seems to relate to participant height, and there
were some paradoxical responses. We have very little confidence
in this result due to the very low quality of the evidence.

Two studies used the same technique for ICP measurement
(Agbeko 2012; Winkelman 2000). All three studies used the
same approach to measure CPP (Agbeko 2012; March 1990;
Winkelman 2000).

Overall completeness and applicability of
evidence

In general, the objective of this review was not completed because
none of the included studies evaluated the clinical outcomes of
interest such as quality of life and disabiliry. Consequently, no
conclusions can be drawn about the effects of HBE on these out-
comes.

Theapplicability of the evidence is low, because the RCTs included
in this review are too small and limited in their design to be able to
determine whether there were clinical benefits or risks associated
with the use of HBE. Newer, high-quality studies are necessary,
preferably RCTS, with larger samples, of both adults and children.
These studies ideally need to measure clinical outcomes or, alter-

natively, they need to show the relationship between ICP, CPP and
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mortality, disability or time to recovery. Many of the interventions
used in the acute management of TBI in intensive or critical care
are not available in low-income countries where the majority of
the TBI population is present (Stelfox 2008). Therefore, assessing
the usefulness of this simple intervention is of great interest for
those settings.

Quality of the evidence

The quality of the overall body of evidence for the intervention
of HBE for severe TBI is very low due to the scarcity of available
data, inconsistency across studies, heterogeneity within studies,
unclear risk of bias and low power of the included studies. This
means that we have very litdle confidence in these results and we
are very limited in the conclusions we are able to draw about this
intervention.

Potential biases in the review process

We did not detect any potential biases in the review process.

Agreements and disagreements with other
studies or reviews

There are two other systematic reviews on the same topic. Fan
2004 included 11 studies (the two RCTs in adults included in this
review and nine other non-RCTs conducted in people with severe
brain-injury, not necessarily caused by trauma) and concluded that
HBE of 30° is a therapeutic intervention to be considered for
preventing ICP in brain-injured people. Due to the same general
limitations with the quality of the evidence that we found in our
review, as well as the inter-individual variability observed in most
of the studies, the authors concluded that “in clinical practice,
intensive care unit staff members need to cautiously perform head
elevation with a thorough understanding of its physiologic effect
and potential hazard.”

The authors also commented on the need for new evidence for
best practices of positioning neurosurgical patients in the ICU, al-
though we foresee major practical difficulties in conducting RCTs
in ICUs due to the unpredictable and debilitating conditions of
critically ill individuals. We also agree that there is a necessity for
new studies, ideally RCTs, to confirm these suggested beneficial
effects. Similar studies of head positioning in different conditions
(i.e. stroke) indicate that such studies are also feasible in this con-
text (Anderson 2017).

The second review is a systematic review of non-pharmacological
interventions in acquired brain injury (Meyer 2010a). One of
the included interventions was head position, and the authors
analysed data from two RCTs in adults and five additional non-
randomised controlled studies. This review has been subsequently

updated and published as an extensive report (Module 16: Acute

Interventions for Acquired Brain Injury) and is available at the
website of Evidence-Based Review of Moderate To Severe Acquired
Brain Injury (ERABI), a “joint project to develop an evidence-
based review of the literature for rehabilitation or rehabilitation-
related interventions for acquired brain injury” (www.abiebr.com).
The review included the three RCTs already included in this review
plus seven other quasi-experimental studies. Taking into account
this body of evidence, the authors concluded: 1. “there is Level
2 evidence suggesting a 30° head elevation reduces intracranial
pressure with concomitant increments in CPP”, and 2. “there is
Level 2 evidence to suggest head elevation does reduce ICP in
children post TBI; however, it was not found to have a significant
impact of CPR” The levels of evidence used to summarise the
findings in this review were based on the modified Sackett criteria
(Sackett 1989), where Level 2 means, “Randomized controlled
trial (PEDro score < 6); Non-RCTs and Cohort studies (using at
least 2 similar groups with one exposed to a particular condition).”

AUTHORS’ CONCLUSIONS

Implications for practice

The lack of consistency among studies, the scarcity of data, the
variability in responses observed among participants, and the ab-
sence of evidence to show an appropriate correlation between this
effect and the clinical outcomes, prevent us from drawing conclu-
sions about practice.

According to these results it seems reasonable to suggest that the
optimum angle of the head-of-bed elevation (HBE) needs to be
decided individually after an analysis of the response of intracranial
pressure (ICP), cerebral perfusion pressure (CPP) and cerebral
blood flow (CBF) in each backrest position. This relationship may
need to be analysed on a daily basis, keeping in mind what clinical
goal is desirable (decrease of ICP or maintenance/increase in CPP)
for each particular person.

Implications for research

There is very little evidence in the existing literature to determine
effects of HBE for severe traumatic brain injury (TBI). More, well-
designed clinical trials are needed, that include children and adults
and have larger sample sizes to increase the power to detect po-
tential effects. Ideally these trials should measure long-term clini-
cally relevant outcomes, and not just physiological outcomes such
as ICP and CPP, as the relationship between ICP and CPP, and

survival, disability or time to recovery is not clear.

Similar studies that are currently ongoing support the idea that
such studies are feasible (Mufioz-Venturelli 2015). These studies
will probably have a cross-over design, with participants as their
own control in order to control for between participant variabil-
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ity. These studies should fully describe the experimental and con-
trol groups, and should state how long the participants stayed in
each position before the measurements were taken so that it is
clear whether the values reflect an immediate response or an equi-
librated response. Multiple time point measurements would cap-
ture whether the effects were transient or sustained over time.

In addition, the safety of HBE for severe TBI should be assessed
more carefully in future trials, and adverse effects recorded system-
atically.

As most people with TBI have combined multisystem injuries or
underlying diseases, or both, a more comprehensive approach is
needed with respect to selecting a variety of outcomes that may
reflect the impact of the intervention on the relevant systems. In
addition, these studies should evaluate the effect of other backrest
and body positions (e.g. lateral side-lying positions) for brain-
injured people who have multisystem involvement.
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CHARACTERISTICS OF STUDIES

Characteristics of included studies [ordered by study ID]

Agbeko 2012

Methods

Design: RCT (cross-over design)

Unit of randomisation: participant

Unit of analysis: the participant, while engaged in a study position
Follow-up: 28 days

Participants

Number of centres: 2

Setting: Paediatric ICU

Country: UK and USA

Number of participants: 9

Age (years; mean and SD): 10 (+ 5) years; range 2-16 years for the 8 participants who
completed the study (the age was not provided for the one participant who withdrew
from the study)

Gender: 7 male and 1 female (the gender was not provided for the one participant who
withdrew from the study)

Inclusion criteria: age < 18 years, with a diagnosis of severe TBI (GCS < 8) necessitating
ICP monitoring

Method of recruitment: not reported

Recruitment dates: 2004-2006

Interventions

Intervention: the physiological challenge protocol was identical for both study sites. The
degree of HBE was routinely maintained at 30°. From this baseline position, the degree
of HBE was varied between 0° and 40° in 10° increments/decrements in a random order,
with the axis of rotation at the foot of the bed. The angle of elevation was measured with
aprotractor. Midline position of the head relative to the neck and thorax was maintained.
Including baseline and recovery recordings, a maximum daily total of 6 physiologic signal
recording episodes during HBE changes were obtained, each of 10-min duration. If an
intraventricular ICP-monitoring device was in place, then this remained closed during
the HBE challenges

Aset of physiological challenges, including 4 random changes in HBE were administered
in random order each day to each participant as long as there was an ICP-monitoring
device in placeand the participant was deemed clinically stable by the treating physician
Routine neurocritical care included supine position with the HBE at 30° (hips ex-
tended); intubation and ventilation to normocapnia; sedation/analgesia with morphine,
fentanyl, or midazolam, or a combination of these; and norepinephrine or phenylephrine
to increase mean arterial pressure to maintain CPP at 40-70 mmHg dependent on age.
In addition, if treatment goals were not met, then barbiturate coma to burst suppression
on electroencephalogram monitoring, muscle paralysis with a short-acting paralytic,and
drainage of cerebrospinal fluid via an intraventricular drain were used at the discretion
of the artending physician

Outcomes

ICP, both parenchymal and ventricular, was measured with the Physiologic Data Ac-
quisition System ICP Camino® (Camino Laboratories, San Diego, CA)

CPP was calculated: MAP minus ICP

ABP was measured with the Physiologic Data Acquisition System ICP Camino®
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Agbeko 2012 (Continued)

Notes

Quote: The change in orthostatic pressure (ICP) attributable to a change in HBE angle
is proportional to the change in vertical height between the subject’s jugular venous bulb
and right atrium. This relationship was confounded by subject height in this paediatric
cohort. Therefore, the relationship between ICP change and change in HBE position
was normalised to the vertical distance change between the subject’s jugular bulb and
right atrium. This was estimated by measuring the distance between the left tragus and
ipsilateral nipple

A linear model was used based on the premise that hydrostatic mechanisms would
account for most of the change in ICP changes

Ethical approval for the study was obtained from the “Great Ormond Street Hospital
for Children National Health Serice Trust/Institute of Child Health Research Ethics
Committee and Oregon Health and Science University Institutional Review Board.
Parental or legal guardian informed consent was obtained at both sites according to the
Declaration of Helsinki guidelines.” p. 40

Funding source: “This work was undertaken at Great Ormond Street Hospital/UCL
Institute of Child Health, which received a proportion of funding from the Department
of Health’s NIHR Biomedical Research Centre’s funding scheme.” p. €39

Risk of bias

Bias

Authors’ judgement Support for judgement

Random sequence generation (selection

bias)

Low risk The order of the interventions was deter-
mined by pulling folded pieces of paper
stating the angle degrees from an envelope
by a member of the clinical staff not in-

volved in the study

Allocation concealment (selection bias)

Unclear risk The paper reported the use of envelopes
for the assignment of interventions, but it
is uncertain whether the envelopes were
opaque or not and if they were closed or

sequentially numbered

Blinding of participants and personnel Unclear risk Although the study seems to have had an
(performance bias) open design (no blinding was mentioned in
All outcomes the paper), the short duration of the HBE
challenges protocol (10 min) and the pre-
specified criteria (clinical status deteriora-
tion) to stop the protocol make a perfor-
mance bias unlikely to have occurred
Blinding of outcome assessment (detection  Unclear risk Although the study seems to have had an
bias) open design (no blinding was mentioned
All outcomes in the paper), the nature of the outcomes
with an automated measure makes it un-
clear to what extent a detection bias may
have occurred
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Agbeko 2012 (Continued)

Incomplete outcome data (attrition bias)

All outcomes

Low risk

8 participants were analysed froma total of
10 that had been initially recruited. Rea-
sons for exclusion seem justified (1 par-
ticipant was conscious at the beginning of
the protocol and was not randomised into
the study, and another participant was ran-
domised but only received one change of
HBE instead of 3)

In addition, participants received a variable
number of sessions of change in position
(HBE “challenges”). Usable data were ob-
tained from 8 participants during 18 ses-
sions, r&sulting in a total of 66 HBE chal-
lenges. Number of sessions per participant
ranged between 1 and 4

Selective reporting (reporting bias)

Unclear risk

We did not have access to the study pro-
tocol. From the information published in
the articles, all outcomes seemed to be re-
ported. However, we cannot exclude a risk
of selective reporting

Other bias

Low risk

No other sources of bias were identified.

March 1990

Methods

Design: RCT (cross-over design)
Unit of randomisation: participant

Unit of analysis: the participant, while engaged in a study position

Follow-up: not specified

Participants

Number of centres: 1

Setting: Harborview Medical Center (Seattle)

Country: USA

Number of participants: 3

Age (range): 19-30 years

Gender: 1 male and 2 female
Method of recruitment: not reported

Inclusion criteria: not reported. Participants consisted of 3 comatose head-injured peo-

ple ranging from 19-30 years old with a GCS score ranging from 4-7

Recruitment dates: not reported

Interventions

Interventions: each participant underwent backrest manipulation 3 times:

1. flat to 30° HBE;

2. flat to 30° HBE with knee gatch raised;

3. flat to reverse Trendelenburg.

The order of positions was randomly assigned.

Procedure: each participant was placed in the flat position for 15 min followed by 15
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March 1990 (Continued)

min in 1 of the 3 randomly assigned elevated backrest positions. CBE, as measured with
a transcranial Doppler, was obtained at the 10th min in the flat position and at 2 and 15
min after backrest elevation. ICP and systemic ABP were monitored continuously but
digital data were used from the 10th min prior to position change and the 5th and 10th
min after each position change. This process was repeated at hourly intervals for each
of the study positions with the participants placed in their non-study positions between
study positions

Outcomes

ICP was measured by a ICP subarachnoidal bolt connected to a Spectramed TDX
transducer

CPP was calculated: MAP minus ICP

Systemic ABP was measured by a Spectramed TDX transducer connected to a radial
catheter anchored at the wrist and aligned with a reference point at heart level. An
extension was added to enable the measurement of systemic ABP at head level (foramen
of Monro)

CBF was measured with a transcranial Doppler

Notes

Quote: “Consent was obtained from next of kin prior to data collection on all subjects.
" p. 376

Funding source: “The study was partially supported by a training grant, Number NU
00218 from the Division of Nursing, Bureau of Health Manpower, Health Resources
Administration, U.S. Public Health Service.” p. 375

Risk of bias

Bias

Authors’ judgement Support for judgement

Random sequence generation (selection

bias)

Low risk No details were provided regarding the ran-
domisation procedure. Quote: “the order

of positions was randomly assigned”

Allocation concealment (selection bias)

Unclear risk The paper did not describe the method

used to conceal the allocation

Blinding of participants and personnel
(performance bias)
All outcomes

Unclear risk Although the study seems to have had an
open design (no blinding was mentioned in
the paper), the short duration of the HBE
challenges (15 min each position) make a

performance bias unlikely to occur

Blinding of outcome assessment (detection
bias)

All outcomes

Unclear risk Although the study seems to have had an
open design (no blinding was mentioned
in the paper), the nature of the outcomes
with an automated measure makes unclear

to what extent a detection bias may have

occurred
Incomplete outcome data (attrition bias) ~ Low risk The outcomes were reported for all partic-
All outcomes ipants.
Elevation of the head during intensive care management in people with severe traumatic brain injury (Review) 26

Copyright © 2017 The Cochrane Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.

115



March 1990 (Continued)

Selective reporting (reporting bias)

Unclear risk We did not have access to the study pro-
tocol. From the information published in
the articles, all outcomes seemed to have
been rep()rted. H()W(:'Ver, we cannot Cxclude

a risk of selective reporting

Other bias Low risk No other sources of bias were identified.

Winkelman 2000

Methods Design: RCT (cross-over design)
Unit of randomisation: participant
Unit of analysis: the participant, while engaged in a study position
Follow-up: not specified

Participants Number of centres: 1
Setting: Level I trauma centre emergency department (Metromedical Center, Cleveland,
Ohio)
Country: USA
Number of participants: 8
Age (years; mean and SD): 28 (+ 7.2) years
Gender: 6 male and 2 female
Method of recruitment: “In this crossover experimental study, a homogeneous sample
of adult patients admitted to an intensive care unit with brain injury was selected from
daily admissions to a large, urban teaching hospital.”
Inclusion criteria: people with a diagnosis of a closed head injury who had an ICP
monitor in place. The convenience sample consisted of adults 18-45 years old with
closed, nonvascular head injuries who had a GCS of < 8 at the time of arrival. All
participants had either a subarachnoid or an intravascular device for monitoring ICP
and an intra-arterial catheter for monitoring blood pressure in place. Participants with a
sustained ICP > 25 mmHg or a CPP < 60 mmHg were excluded
Recruitment dates: May 1996 through November 1997

Interventions Interventions: the purpose of the study was to determine the effect of 2 backrest positions
on both ICP and CPP during the first 36 h after severe TBI:

1. flat position (0° elevation) and
2. reverse Trendelenburg position with 30° with knee gatch elevation.

Backrest position was randomly assigned to each participant. Each participant was stud-
ied in both positions, between 12 and 36 h after injury. All participants had a 15 min rest
before the study began so that the effects of interventions known to affect ICP in people
with brain injury (e.g. medications, suctioning, family visits) would not be a factor
Procedure: after randomisation to the initial study position, the participant was placed
in the position alternative to the study position, with attention to alignment of the neck
and trunk. The participant remained in the alternative position for 65-75 minutes to
achieve haemodynamic equilibrium; no interventions were implemented during the final
15 min. Each participant was then placed in the initial study position
Measurements of ICP and systemic ABP were recorded 5, 15, 30, and 60 min after the
change in position. Then, aftera 15-min period with no interventions, the participant was
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placed in the second (alternative) study position, and measurements of ICP and systemic
ABP were recorded 5, 15, 30, and 60 min after the change in position. Equilibrium was
defined as the mean of the values obtained at 15, 30, and 60 min. An interval for care as
needed could occur before the participant was placed in the second study position. No
interventions occurred during the 60-min observation period

Outcomes ICP was measured by the Physiologic Data Acquisition System ICP Camino® (not
specified if parenchymal or ventricular; Camino Laboratories, San Diego, CA)
CPP was calculated: MAP minus ICP
Notes Quote: “Approval from the appropriate institutional review board was obtained before
thestudy began. Before a subject was enrolled in thestudy, informed consent was obtained
from the person responsible for making medical decisions for the subject.” p. 375-6
Source of funding: The study was unfunded. The study was part of a PhD project.
(Confirmed through correspondence with the author.)
Risk of bias
Bias Authors’ judgement Support for judgement
Random sequence generation (selection Low risk The study reported: “Backrest position was
bias) randomly assigned to each patient, and
each patient was studied in both positions.
Correspondence with the author con-
firmed: “A coin toss immediately prior to
placing the patient in a resting position.
Heads = Up first. Tails = Flat first.”
Allocation concealment (selection bias) Unclear risk Correspondence with the author con-

firmed: “I did not know the allocation un-
til I completed the coin toss. But I did toss
the coin and I did know the allocation im-
mediately following the coin toss.”

Blinding of participants and personnel
(performance bias)
All outcomes

Unclear risk Although the study seems to have had an
open design (no blinding was mentioned in
the paper), the short duration of the HBE
challenges (60 min each position) make a

performance bias unlikely to have occurred

Blinding of outcome assessment (detection  Unclear risk Although the study seems to have had an
bias) open design (no blinding was mentioned
All outcomes in the paper), the nature of the outcomes
with an automated measure makes it un-
clear to what extent detection bias may have

occurred
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Incomplete outcome data (attrition bias) ~ Low risk

All outcomes

12 participants were recruited to the study.
4 participants experienced changes in vi-
tal signs or ICP before randomisation and
nevertook partin the study. Complete data
for the eight participants who took part in
the study are presented

Selective reporting (reporting bias) Low risk

12 participants were recruited to the study.
4 participants experienced changes in vi-
tal signs or ICP before randomisation and
nevertook partin the study. Complete data
for the eight participants who took part in
the study are presented

Other bias

Low risk

No other sources of bias were identified.

A BP: arterial blood pressure; CBF: cerebral blood flow; CPP: cerebral perfusion pressure; GCS: Glasgow Coma Score; HBE: head-
of-bed elevation; ICP: intracranial pressure; ICU: intensive care unit; MAP: mean arterial pressure; RCT: randomised controlled
trial; TBI: traumatic brain injury

Characteristics of excluded studies /[ordered by study ID]

Study

Reason for exclusion

Durward 1983

Quasi-experimental study (pre-post test). Mixed population

Feldman 1992

Quasi-experimental study (pre-post test)

Huh 2008 Study was not randomised.
Ledwith 2010 Quasi-experimental study (pre-post test). Mixed population
Mahfoud 2010 Quasi-experimental study (pre-post test). Mixed population

Meixensberger 1997

Quasi-experimental study (pre-post test)

Moraine 2000

Quasi-experimental study (pre-post test). Mixed population

Ng 2004

Quasi-experimental study (pre-post test)

Parsons 1984

Quasi-experimental study (pre-post test)

Prabhakaran 2004

RCT did not compare different backrest positions isolated from other interventions
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Ropper 1982 Case series. Mixed population
Rosner 1986 Quasi-experimental study (pre-post test). Mixed population
Schneider 1993 Quasi-experimental study (pre-post test). Mixed population

Schulz-Stubner 2006 Quasi-experimental study (pre-post test). Mixed population
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DATA AND ANALYSES

Comparison 1. Altered backrest position compared with flat position for severe traumatic brain injury

No. of No. of
Outcome or subgroup title studies participants Statistical method Effect size
11ICP 1 Mean Difference (Fixed, 95% CI) Totals not selected
2 CPP 1 Mean Difference (Fixed, 95% CI) Totals not selected

Analysis I.1. Comparison | Altered backrest position compared with flat position for severe traumatic
brain injury, Outcome | ICP.

Review: Elevation of the head during intensive care management in people with severe traumatic brain injury

Comparison: | Altered backrest position compared with flat position for severe traumatic brain injury

Outcome: | ICP
Mean Mean
Study or subgroup Mean Difference (SE) Difference Difference
IV,Fixed95% CI IV, Fixed95% Cl
Winkelman 2000 -5.05 (34.68) -505 [ -7302, 6292 ]

-100 -50 0 50 00

Backrest 30 elevation Backrest flat
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Analysis 1.2. Comparison | Altered backrest position compared with flat position for severe traumatic
brain injury, Outcome 2 CPP.

Review: Elevation of the head during intensive care management in people with severe traumatic brain injury

Comparisor: | Altered backrest position compared with flat position for severe traumatic brain injury

Outcome: 2 CPP

Mean Mean
Study or subgroup Mean Difference (SE) Difference Difference
IVFixed,95% Cl IV.Fixed95% Cl

Winkelman 2000 4.115 (53.17) 412 [-100.10, 10833 ]

-200 -100 0 00 200

Backrest 30 elevation Backrest flat

APPENDICES

Appendix |. Search strategies

The date of the latest search was 2 March 2017 and the databases searched are listed below.

1. Cochrane Injuries Specialised Register (SR-INJ)

(posture OR “patient* position” OR (head NEAR/3 elevat*) OR backrest* OR “back rest” OR recumbent OR HOBOE OR “head of
bed”) AND (“intracrani* pressure” OR “intra-crani* pressure” OR head OR crani* or brain* or cerebr* or swell* or oedema or edema)
[All Fields In Register]

2. Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL; 2017, Issue 2) in the Cochrane Library

#1 MeSH descriptor Patient Positioning explode all trees

#2 MeSH descriptor Posture explode all trees

#3 (patient* near/3 position*):t,ab,kw

#4 ((upper* near/3 body near/5 elevat*) or ((backrest* or back-rest*) near3 position*)):ti,ab,kw

#5 ((head near/3 elevat*) or “head of bed”):ti,abkw

#6 (head near/3 bed* near/5 (rais* or low*)):ti,ab,kw

#7 ((backrest* or “back rest*”) near/3 position*)

#8 (“intracranial pressure” and bed*):ti,ab,kw

#9 (bed* and “30 degrees” or “45 degrees”):ti,ab,kw

#10 (semirecumbent or semi-recumbent):ti,ab,kw

#11 MeSH descriptor: [Beds] this term only

#12 MeSH descriptor: (Bed Rest] this term only

#13 MeSH descriptor: (Head] this term only

#14 ((#11 or #12) and #13)

#15 (#1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #14)

#16 ((head or crani* or cerebr* or brain* or intra-cran* or intracran* or intra-cereb* or intracereb*) near/3 (haematoma* or hematoma*
or haemorrhag* or hemorrhag* or hernia* or bleed* or pressure or hypertension or oedema or edema or swell*))

#17 (((traumatic or severe) near/3 (brain or head) adj3 injur*) or TBI or sTBI)
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#18 (#16 OR #17)

#19 (#15 AND #18)

3. MEDLINE (Ovid) 1950 to 2 March 2017

1. exp Patient Positioning/

2. exp Posture/

3. HOBOE.ab,ti.

4. (patient* adj3 position*).ab,ti.

5. (upper* adj3 body adj5 elevat*).ab, .

6. ((backrest* or back rest*) adj3 position*).ab,t.

7. (head adj3 elevar*).d,ab.

8. head of bed.ti,ab.

9. (head adj3 bed* adj5 (elevar* or rais* or low*)).ab,ti.

10. (bed* adj5 “intracranial pressure”).ab,ti.

11. (bed* adj5 (“30 degrees” or “45 degrees”)).ab,ti.

12. (semirecumbent or semi recumbent).ab, ti.

13. ((Beds/ or Bed Rest/) and Head/)

14. or/1-13

15. Intracranial Pressure/

16. ((head or crani* or cerebr* or brain* or intra-cran* or intracran* or intra-cereb* or intracereb*) adj3 (haematoma* or hematoma*
or haemorrhag* or hemorrhag* or hernia* or bleed* or pressure or hypertension or oedema or edema or swell*)).ti,ab.
17. (((traumatic or severe) adj3 (brain or head) adj3 injur*) or TBI or sTBI).ti,ab.
18. or/15-17

19. randomi#ed.ab,ti.

20. randomised controlled trial.pt.

21. controlled clinical trial.pt.

22. placebo.ab.

23. clinical trials as topic.sh.

24. randomly.ab.

25. trial.ti.

26. or/19-25

27. (animals not (humans and animals)).sh.

28. 26 not 27

29. (14 and 18 and 28)

4. Embase (Ovid SP) 1980 to 2 March 2017

1. exp patient positioning/

2. HOBOE.ti,ab.

3. (patient* adj3 position*).ti,ab.

4. (upper* adj3 body adj5 elevat®).ti,ab.

5. ((backrest* or back rest*) adj3 position®).ti,ab.

6. (head adj3 elevat*).t,ab.

7. (head adj3 bed* adj5 (elevat* or rais* or low*)).ti,ab.

8. (bed* adj5 “intracranial pressure”).ti,ab.

9. (bed* adj5 (“30 degrees” or “45 degrees”)).d,ab.

10. (semirecumbent or semi recumbent).ti,ab.

11. ((Beds/ or Bed Rest/) and Head/)

12. or/1-11

13. Intracranial Pressure/

14. Traumatic Brain Injury/

15. *Head Injury/

16. ((head or crani* or cerebr* or brain* or intra-cran* or intracran* or intra-cereb* or intracereb*) adj3 (haematoma* or hematoma*
or haemorrhag* or hemorrhag* or hernia* or bleed* or pressure or hypertension or oedema or edema or swell*)).ti,ab.
17. (((traumatic or severe) adj3 (brain or head) adj3 injur*) or TBI or sTBI).ti,ab.
18. or/13-17
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19. exp Randomized Controlled Trial/

20. exp Controlled Clinical Trial/

21. exp Controlled Study/

22. randomi#ed.ab,ti.

23. placebo.ab.

24, *Clinical Trial/

25. exp Major Clinical Study/

26. randomly.ab.

27. (trial or study).ti.

28. Cross-over Procedure/

29. or/19-28

30. exp animal/ not (exp human/ and exp animal/)

31. 29 not 30

32.(12 and 18 and 31)

33. limit 32 to exclude medline journals

34. Conference Abstract.pt.

35.32 or (32 and 34)

5. CINAHL (EBSCO) to 2 March 2017

1 (MH “Patient Positioning”)

2 (MH “Posture+”)

3 TX hoboe

4 TX patient* n3 position*

5 TX upper* n3 body n5 elevac*

6 TX ((backrest* or back-rest*) n3 position*)

7 TX (head n3 bed* n5 (elevat* or rais* or low*))

8 TX (bed* n5 “intracranial pressure”)

9 TX (bed* N5 (“30 degrees” or “45 degrees”))

10 TX semirecumbent or semi-recumbent

11 S1 0r S2 or S3 or S4 or S5 or S6 or S7 or S8 or S9 or S10

12 (MM “Intracranial Pressure”)

13 TX ((head or crani* or cerebr* or brain* or intracran* or intercran* or intra-cran* or inter-cran*) N3 (haematoma* or hematoma*
or haemorrhag* or hemorrhag* or bleed* or pressure))

14 TX ((brain or cerebral or intracranial or intra-cran*) N3 (oedema or edema or swell*))
15 S12 or S13 or S14

16 (MH “Clinical Trials”)

17 PT clinical erial*

18 TX clinical N3 trial*

19 TI ( (singl* N3 blind*) or (doubl* N3 blind*) or (trebl* N3 blind*) or (tripl* N3 blind*) ) or TI ( (singl* N3 mask*) or (doubl* N3
mask*) or (trebl* N3 mask*) or (tripl* N3 mask*) ) or AB ( (singl* N3 blind*) or (doubl* N3 blind*) or (trebl* N3 blind*) ) or AB (
(singl* N3 mask*) or (doubl* N3 mask*) or (trebl* N3 mask*) or (tripl* N3 mask*) )
20 TX randomi?ed N3 control* N3 trial*

21 (MH “Placebos”)

22 TX placebo*

23 (MH “Random Assignment”)

24 TX random* N3 allocat*

25 MH quantitative studies

26 S16 0r S17 or S18 or S19 or S20 or S21 or S22 or $23 or S24 or S25

27 S11 and S15 and S26 (Limiters - Exclude MEDLINE records)

6 & 7. ISI Web of Science: Science Citation Index Expanded (SCI-EXPANDED)
ISI Web of Science: Conference Proceedings Citation Index-Science (CPCI-S)
Search 1 (to March 2016):

=
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1. TS=((brain or cerebral or intracranial or intra?cran*) near/3 (oedema or edema or swell*)) OR ((head or crani* or cerebr* or brain*
or intracran* or intercran* or intra’cran* or inter’cran*) near/3 (haematoma* or hematoma* or haemorrhag* or hemorrhag* or bleed*
or pressure))

2. TS=(Semirecumbent or semi?recumbent) OR (bed* and “intracranial pressure”) OR (backrest* position*) OR (upper body elevat*)
OR (patient* position*) OR (posture OR position*) OR HOBOE

3.TS=((singl* OR doubl* OR trebl* OR tripl*) SAME (blind* OR mask*)) OR TS=(controlled clinical trial OR controlled trial OR
clinical trial OR placebo) OR TS=(randomised OR randomised OR randomly OR random order OR random sequence OR random
allocation OR randomly allocated OR at random OR randomised controlled trial) AND TS=(human*)

4.1and 2 and 3

Search 2 (2 March 2017):

TS=((semirecumbent OR semi-recumbent OR “head of bed” OR (bedrest SAME “intracranial pressure*”) OR ((backrest* or “back
rest”) SAME (position* or elevat*)) OR “patient* position*” OR posture OR ((head OR “upper body”) SAME elevat*)) AND (((crauma*
or severe) SAME (brain or head) SAME injur*) OR ((crani* OR intracran* OR intra-cran*) SAME (oedema or edema or swell* OR
haematoma* or hematoma* or haemorrhag" or hemorrhag* or pressure® or hypertens*))) AND (((singl* OR doubl* OR trebl* OR
tripl*) SAME (blind* OR mask*)) OR “controlled clinical trial” OR placebo OR randomised OR randomised OR (random* SAME
(order or allocat* or sequence)) OR “at random” or crossover or cross-over)) NOT TlI=(rat OR rats OR rodent* OR mice OR mouse
OR murine OR horse* OR equine OR pig OR pigs OR piglet* OR swine) Indexes=SCI-EXPANDED, CPCI-S, CPCI-SSH, ESCI
Timespan=2016-2017

A citation search was also conducted in March 2017 for research citing the three included studies.

8. International trials registers

ClinicalTrials.gov basic search 1: (intracranial AND pressure) AND (backrest OR head elevation OR head of bed or HOB or HOBE)
Clinical Trials.gov basic search 2: (bnain injury) AND (backrest OR head elevation OR head of bed or HOB or HOBE)

Records were screened for relevant studies.

ICTRP advanced search 1: Intervention=head elevation or head of bed or HOB or HOBE and Title=brain injury or intracranial pressure
ICTRP advanced search 2: Intervention=head elevation or head of bed or HOB or HOBE and Condition=bsain injury or intracranial
pressure

The following synonyms were automatically applied to the ICTRP search 2: - PRESSURE, INTRACRANIAL, PRESSURE, SUB-
ARACHNOID, PRESSURES, INTRACRANIAL, PRESSURES, SUBARACHNOID, SUBARACHNOID PRESSURE, SUB-
ARACHNOID PRESSURES, intracranial pressure - BRAIN DAMAGE, BRAIN INJ, BRAIN INJURIES, BRAIN LESION (FROM
INJURY), BRAIN TRAUMA, CONCUSSION, INJ BRAIN, INJURIES, BRAIN, INJURY, BRAIN, brain injury - head elevation -
head of bed - hob

CONTRIBUTIONS OF AUTHORS

Development of and running the search strategy ' We had the assistance of Ivan Sola (Information Specialist at the Iberoamerican
Cochrane Center) and Deirdre Beecher (Information Specialist with Cochrane

Injuries)
Obtaining copies of studies Alarcén JD, Rubiano AM
Selection of studies to include Alarcén JD, Rubiano AM, Urritia G
Extraction of data from studies Alarcén JD, Rubiano AM, Urritia G
RevMan analysis Martinez-Zapata M]J
Interpretation of the analysis Alarcén JD, Rubiano AM, Okonkwo DO, Alarcén J, Martinez-Zapata MJ,

Urritia G, Bonfill X
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(Continued)

Drafting of the final review Alarcén JD, Rubiano AM, Okonkwo DO, Alarcén J, Martinez-Zapata M],
Urritia G, Bonfill X
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DIFFERENCES BETWEEN PROTOCOL AND REVIEW

We have expanded the focus of the review to include children, but analysed separately studies performed in adults and children.
Accordingly, we have renamed the title of the review, eliminating the term ’adult’. We have also modified the following sections
accordingly: Background (Description of condition and How the intervention might work), Objectives, Criteria for considering studies
for this review (Types of participants), and Measures of treatment effect.

Changes were made with respect to the initial protocol with regard to the methods of analysis. Given the way results are expressed
in the original papers, we could not calculate any pooled-effect measure nor display them in a plot. Nor was it possible to perform
sensitivity analyses and subgroup analyses as planned, given the very limited data available. In conclusion, we have presented results
only in a descriptive or narrative manner. We included the secondary outcome of adverse effects in the review as we considered that
looking at potential harms was important.

We added information on the time to follow-up and scale for each outcome, although this was not specified in the protocol. This was
to improve the quality of the review and comply with MECIR reporting standards. We also added a ’Summary of findings table to
improve the reporting of results.
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NOTES

In the future when this review is updated:

¢ we may conduct a network meta-analysis of the various head-of-bed elevations;

o we will group data for all outcomes and analyse them in clinically similar periods.
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6.3. Articulo 3: Evaluacién de guias de practica clinica.

“Guias de practica clinica para la atencion del paciente adulto con trauma
craneoencefalico grave: una evaluacién sistematica de su calidad”.

Alarcon JD, Rubiano AM, Chirinos MS, et al. Clinical practice guidelines for the
care of patients with severe traumatic brain injury: A systematic evaluation of their

quality. Journal of Trauma and Acute Care Surgery. 2013; 75: 311-319.
Revista: Journal of Trauma and Acute Care Surgery.

Factor de impacto: 0.51

Resumen.

El trauma craneoencefalico (TCE) es un problema de salud publica relevante
actualmente a nivel mundial. Se estima que 57 millones de personas han sido
hospitalizadas en todo el mundo con TCE en algun momento, y al menos 10
millones de casos de TCE son lo suficientemente graves como para resultar en
muertes o0 en hospitalizaciones cada afo. Las guias de practica clinica (GPC) son
un conjunto de recomendaciones que, a diferencia de los protocolos clasicos, se
han desarrollado para ayudar a los profesionales de la salud y a los pacientes en
el proceso de toma de decisiones de la forma mas adecuada con intervenciones
para una condicion clinica especifica (110) (ver Anexo 7). A pesar de la validacion
y difusién inherente a las GPC, existe preocupacion por su calidad, aplicabilidad y
la falta de evidencia de sus recomendaciones. Estas deficiencias pueden explicar
el efecto limitado de las GPC en los resultados de salud. Estudios anteriores
sobre la evaluacién de la CPG han reportado evaluaciones de calidad que oscilan
entre rangos moderado y bajo. Cuatro estudios evaluaron la calidad de CPGs en
TCE, tres de los cuales se centran en TCE leve y uno sobre TCE grave. El ultimo
hizo una evaluacion parcial de los cuatro estudios. El objetivo de este estudio fue
evaluar la calidad de las GPC en el tratamiento de adultos con TCE grave que
estan disponibles en la literatura cientifica y/o en sitios web especializados en

esta area.
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Evaluaciéon de las guias de practica clinica sobre trauma craneoencefalico

grave.
Identificacion de las guias de practica clinica.

Se llevé a cabo una busqueda bibliografica exhaustiva desde 01 de enero de
1990 al 30 de marzo de 2011 en distintas bases de datos electrénicas y en la
pagina web de los principales organismos internacionales elaboradores o
recopiladores de GPC, asi como en las paginas de las sociedades cientificas
relacionadas con la atencién al TCE y se aplico el filtro Pubmed de alta

sensibilidad y precision.
Seleccion de las guias.

Entre las guias encontradas se seleccionaron los documentos por parte de dos
revisores de manera independiente y se busco el asesoramiento de un tercer
revisor en caso de desacuerdo; se incluyeron las que tuvieran recomendaciones
para la practica clinica en tratamiento de TCE grave en adultos, que fueran GPC
con recomendaciones de intervenciones en el periodo posterior al diagndstico de
un TCE grave; que contemplasen los componentes esenciales de manejo médico
y quirargico (Urgencias, Cuidado Critico, Cirugia, etc.) en pacientes adultos
(>12a), que considerasen criterios especificos de clasificacion de niveles de
evidencia y grados de recomendacion con reportes en Inglés y que se hubiesen

producido en el periodo comprendido entre 1990 y 2011.

Se excluyeron GPC que no consideraron procesos de busqueda sistematica de
informacion, dirigidas especificamente a pacientes con TCE no grave o a
pacientes pediatricos (<12a), documentos que trataran otros temas, tales como
publicaciones secundarias derivadas de las GPC, revisiones sistematicas,
conferencias de consenso, editoriales, ensayos clinicos y documentos que no
tuvieran disponible el formato en texto completo. Si varias versiones del mismo

documento estaban disponibles, se seleccioné la ultima version.

Evaluacion de las guias de practica clinica
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En el 2009 se desarrollé el instrumento AGREE Il (105) para perfeccionar y
sustituir el instrumento original (105, 111), siendo en la actualidad el mas
aceptado internacionalmente como instrumento validado para la elaboracion o
evaluacion de las guias de practica clinica. Contiene 23 items claves organizados
en seis dominios, seguidos de dos items de puntuacién global («Evaluacion
global»). Cada dominio abarca una dimensién unica de la calidad de la guia. Cada
uno de los items del AGREE Il y los dos items de la evaluacion global estan
graduados mediante una escala de siete puntos (desde 1 «Muy en desacuerdo»
hasta 7 «Muy de acuerdo»). Tras completar los 23 items, los evaluadores deben
realizar una evaluacidon global de cada guia, que requiere del usuario un juicio
sobre la calidad, teniendo en cuenta los criterios considerados en el proceso de

evaluacion.

Inicialmente se determiné si las guias estaban basadas en la evidencia o no. Se
consideré que estaban basadas en la evidencia cuando informaban de una
estrategia de busqueda (incluyendo por lo menos una base de datos) que clasifico
la calidad de la evidencia y la fuerza de las recomendaciones. Las guias
seleccionadas fueron evaluadas por cuatro revisores con conocimientos sobre la
metodologia del desarrollo de GPC. Se realizaron pruebas piloto del instrumento
para asegurar su uso correcto. Se evalué la calidad de cada guia con la
evaluacion estandarizada de AGREE |II; el proceso se realizd de forma
independiente mediante la cumplimentacion del formulario para cada guia, por

cada evaluador.

Las puntuaciones de los dominios se calcularon sumando todos los puntos de los
items individuales del dominio y se estandarizé el total como un porcentaje sobre
la maxima puntuacion posible para ése dominio: Puntuaciéon obtenida -
Puntuacién minima posible X 100/Puntuacién maxima posible — Puntuacion

minima posible.

De esta manera, la puntuacion minima estandarizada de cada dominio es 0% y la
maxima 100%. La calidad de la guia en cada una de los 6 dominios de los que
consta el instrumento se determind mediante el porcentaje del maximo de

puntuacion posible, tal como recomiendan los autores del AGREE Il. Las
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puntuaciones de las seis areas son independientes y no se agregan en una unica
puntuacion de calidad. El numero de criterios altamente valorados y el balance
entre areas deben ayudar a determinar la valoracién global de las guias. La
evaluacion global se establecid por consenso entre los evaluadores, siguiendo las

recomendaciones del instrumento AGREE 11 (105).

Una seccion para la evaluacion general se incluye al final del instrumento en
donde se pregunta al usuario sobre si recomendaria el uso de la guia, por lo que
cada CPG puede ser clasificada segun las siguientes opciones: 1. “Se

recomienda”, 2. Se recomienda (con modificaciones), 3. “No se recomienda”.
Anidlisis estadistico.

Se realizd un analisis estadistico descriptivo para cada dominio. Una media
ponderada del 50% se determind para establecer la proporcién de las GPC que
se situaron por encima de este nivel en cada dominio. Se calcul6 el Coeficiente de
Correlacion intra-clase (CCIl) con un intervalo de confianza del 95% como un
indicador global de acuerdo entre los encuestadores para cada uno de los 23
items del instrumento AGREE Il. El grado de acuerdo del CCI se clasifica: <0
Pobre; 0,01 y 0,20: Leve; 0,21 a 0,40: Justo; 0,41 a 0,60: Moderado; 0,61 a 0,80:
Substancial y 0,81 a 1,00: Muy bueno. Todos los analisis se realizaron utilizando

el programa SPSS versién 9.0.
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REVIEW ARTICLE

Clinical practice guidelines for the care of patients with severe
traumatic brain injury: A systematic evaluation of their quality

Jose Domingo Alarcon, MD, PhD(c), Andres M. Rubiano, MD, PhD(c), Monica S. Chirinos, MD, PhD(c),
Angelica Valderrama, MD, PhD(c), Ignasi Gich, PhD, Xavier Bonfill, MD, PhD,
and Pablo Alonso-Coello, MD, PhD

raumatic brain injury (TBI) is a relevant global public
health and socioeconomic problem in today’s society.! An
estimated 57 million people have been hospitalized worldwide
with TBI at some point, and at least 10 million cases of TBI are
severe enough to result in death or hospitalization every year.?

Clinical practice guidelines (CPGs) are a set of recom-
mendations that, unlike classical protocols, are systematically
developed to assist both health professionals and patients in the
process of making decisions in the most appropriate health
interventions for addressing a specific clinical condition.?
Despite the validation and dissemination inherent to CPGs,
concerns remain about their quality, applicability, and the lack
of evidence of their recommendations. These shortcomings
may account for the limited effect of CPGs on health outcomes.
Previous studies on CPG evaluation have reported a quality
ranking that ranges between moderate and low.*

Four studies have evaluated the quality of CPGs on TBI,
three of which are focused on mild TBI*~7 and one on severe
TBL® The last one made a partial evaluation of the four studies.
The aim of this study was to evaluate the quality of CPGs on
treating adults with severe TBI that are available in the sci-
entific literature and/or on specialized Web sites in this area.

METHODS
Identification of CPGs

A comprehensive search of literature published between
January 1, 1990, and March 30, 2011, was conducted. It covers
various electronic databases and Web sites of major interna-
tional agencies that elaborate or compile CPGs, as well as the
pages of scientific societies that work on TBI (reference sites
are available upon request from the author). A highly sensitive
and precise PubMed filter was applied.
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Selection of CPGs

Four reviewers independently performed a selection of
eligible CPGs. A fifth reviewer was consulted in case of dis-
agreement. Eligible CPGs had to include recommendations for
clinical practice on the treatment of severe TBI in adults and on
interventions applied after the diagnosis of severe TBI. They
had to take into account the essential components of medical
and surgical management (emergency, critical care, surgery,
etc.) in adult patients (>12 years of age). They were also re-
quired to include specific criteria for classifying the included
scientific evidence and the degrees of recommendation, be
written in English, and have a finalization date between 1990
and 2011. If multiple versions of a document were available,
only the latest was selected.

CPGs were excluded if they did not use a systematic
process for searching information, were specifically targeted to
nonsevere TBI patients or pediatric patients (<12 years of age),
or had different scopes, including secondary publications de-
rived from CPGs, systematic reviews, consensus conferences,
editorials, clinical trials, and so on. CPGs for which a full text
was unavailable were excluded as well.

Evaluation of CPGs

The AGREE II Instrument® was used to evaluate the
quality of the CPGs selected for inclusion. This tool is cur-
rently the most widely accepted validated instrument for the
evaluation of CPGs. It contains 23 key items organized in
6 domains, followed by 2 items for overall scoring (“‘overall
assessment”) (Table 1). Each domain covers a unique di-
mension of the CPG, while the overall assessment part gives
evaluators the opportunity to make a global appraisal of the
quality of the CPG. Each item of the AGREE II instrument
is graded using a 7-point scale (from | as “strongly disagree”
to 7 as “strongly agree”). AGREE II was developed in 2009
to replace the original AGREE instrument,'” introducing key
changes to improve the usability, validity, and reliability of the
tool (http://www.agreetrust.org/about-agree/introduction0/).

The first step of this study consisted on determining if
CPGs had been developed based on evidence. Such was the
case if authors reported a search strategy (including at least
one database) that rated the quality of evidence and the
strength of recommendations. Four reviewers with expertise
in the development of CPGs evaluated the selected guidelines
using the AGREE II instrument, which was pilot-tested to
ensure proper use. The process was conducted independently
through the completion of an evaluation form for each CPG
by each evaluator.
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TABLE 1. Sites of References for Identifying CPGs

The sites searched for the identification of clinical practice guidelines are listed
in this table.

Generic databases or search engines

* PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?db=pubmedov/entrez)

* Pubgle (http://www.pubgle.com/buscar.htm)

* TRIP database (http://www.tripd:

Compiler entities, registries, or clearinghouses

* National Guideline Clearinghouse (http://www.guideline.gov/)

* CMA Infobase (http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp)

* NHS (http://www.nhsdirect.nhs.uk/)

* GuiaSalud (http://www.guiasalud.es)

Guidelines developers

* AHRQ (http://www.ahrq.gov/)

* ACP (http://www.acponline.org/index.html/)

* ICSI (http://www.icsi.org)

* NHMRC Guidelines Group (http://www.nhmrc.gov.au/)

* New Zealand Guidelines Group (http:/www.nzgg.org.nz/)

* RCP Guidelines (http://www.rcplondon.ac.uk/college/ceeu/search/)

* SIGN (http://www.sign.ac.uk)

* NICE (http://www.nice.org.uk/)

1 ional z ies of h on CPGs on TBI

* The Brain Trauma Foundation (http://www.braintrauma.org/)

» ABIC (American Brain Injury Consortium) (www.abic.vcu.edu)

* European Brain Injury Consortium (http://www.ebic.nl/)

*» TBI Impact (International Model for Prognosis and Analysis of Clinical Trials
in TBI (http://www.tbi-impact.org/)

« Corticosteroid Randomization after Significant Head Injury (CRASH)
(http://www.crash.Ishtm.ac.uk/)

» World Federation of Neurosurgical Societies (http:/www.wfns.org/)

* Brain Injury Association of America (www.biausa.org)

* Euroacademia Multidisciplinaria Neurotraumatologica (www.emn-neurotrauma.de)

« National Brain Injury Research Treatment and Training Foundation (www.nbirtt.org)

* National Institute of Neurological Disorders and Stroke (NIH) (www.ninds.nih.gov)

* North American Brain Injury Society (www.nabis.org)

* Brain IT (http://www.brain-it.eu/)

* Rescue ICP (http://www.rescueicp.com/)

* International N 1a Research Or

com)

ion (INRO) (http://www.igeh.org/)

Domain scores were calculated by adding all points for
each individual item within the domain. These scores were then
standardized as a percentage of the maximum possible score
for that domain:

Obtained score — Minimum score possible x 100
Maximum score possible — Minimum score possible

Thus, the standardized minimum score of each domain
is 0%, and the standardized maximum score is 100%. The
quality of the CPGs in each of the six domains was calculated
using the percentage of the maximum possible score, as
suggested by the authors of AGREE II. The scores of the six
areas are independent and are not aggregated into a single
quality score. The aspects in each CPG that received high
scores and the balance between each one of them are used to
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determine the overall guideline assessment. For this study, the
overall evaluation was reached by consensus among the eval-
uators, as recommended by the AGREE II instrument.

There is a section for the overall assessment of the CPG
at the end of the instrument. This section asks the evaluator
whether the CPG can be recommended, providing three possible
answers as follows: (1) “recommend,” (2) “recommended with
modifications,” (3) “not recommended.”

Statistical Analysis

A descriptive statistical analysis was conducted for each
domain. A weighted average of 50% was used to establish the
proportion of CPGs that were above this level in each domain.
An intraclass correlation coefficient (ICC) with a 95% confi-
dence interval (CI) was calculated as an overall indicator of
agreement between interviewers for each of the 23 items of the
AGREE II instrument. The degree of agreement of the ICC is
classified as follows: less than 0, poor; 0.01 to 0.20, mild; 0.21
to 0.40, right, 0.41 to 0.60, moderate; 0.61 to 0.80, substantial;
and 0.81 to 1.00, very good.'""!? All statistical analyses were
performed using SPSS version 19.0 (IBM, Chicago, IL).

RESULTS

Literature Search

An initial search yielded 813 citations (794 from data-
bases and 19 through hand search), of which 210 were duplicate
references. Therefore, there were 603 citations that were poten-
tially relevant. After reading the titles and abstracts of these
documents, 446 were excluded because their scope was not
related to the topic of this study. Of the 157 left, 145 were ex-
cluded because they did not meet the inclusion criteria. In total,
12 CPGs were selected and included in the analysis'>2# (Fig. 1).

Of the 12 CPGs included, 8 were developed in
Europe,'>~'7192223 | of which was developed by the European
Brain Injury Consortium.>> Two more were developed in the
United States,*>* and two in Australia/New Zealand.'®'® Three
CPGs were developed by governmental organizations, '®'%2* six
by scientific societies'®!-1%20:22.24 (one of which was an inter-
national organization,? one by a research institute,'® and one by
other types of organizations (Table 2).

Regarding scope of recommendations, seven CPGs were
devoted to treatment of TBI, three to initial treatment, one to
treatment and rehabilitation, and one to resuscitation in severe
TBL. Only three CPGs (25%)'%'?2* were peer reviewed before
implementation and dissemination. Six CPGs (50%)'®!8-21.24
were published after 2004.

Regarding the format ofthe document, six CPGs contained
only text, and six combined text and algorithms. Three provided
aids with quick reference guides, six had recommendations based
on evidence, and four had executive summaries and evidence-
based synopses. The average number of pages was 50.8
(range, 244-46), and the mean number of citations was 107.7
(range, 399-10).

Evaluation of the CPGs
According to the criteria used in this study, nine CPGs

(75%) were based on evidence. The results of the evaluation
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Referenes In databases
(n=794)

Medline: 114

Tripdatabase380

Excelencia clinica: 136

PUBLE.COM: 164 (n=19)

Al references obtained
(N=813)
(n=210)
Included References with a title and
abstract that were reviewed
(n=603)
Non-related articles
(n=446)
Reviewed articles
(n=157)
Excluded articles
(n=145)
GPC does not meet inclusién criteria: 90|
Consensus meetings: 33
Evaluation of CPG's: 11
Case reports: 2
Commentsor editorials on CPG's: 1
Different languages: 4
Did not conduct a systematic search of
information: 2
Consensus meetings:1
Partial isation: 1
Included articles
(n=12)

Figure 1. Identification and evaluation of CPGs on the severe TBI management.

of each CPG conducted using the AGREE II instrument are
presented in Table 3, along with average scores for each domain
for all CPGs. The ICC obtained for the four reviewers was very
good (0.932; 95% CI, 0.766-0.981).

Scope and Purpose

This domain refers to the overall purpose of the guide,
the health issues that were covered, and the target population
(Items 1-3). The mean score for all CPGs was 57.8% (range,
71.7-54.4%). Three guides received scores more than 93%,' !9
one of which, the Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN) guide, received a 100%.

Stakeholder Involvement

This domain looks at the inclusion of relevant profes-
sional groups in the group that developed population and
whether the target users are clearly defined (Items 4-6). The
mean score was 43.6% (range, 48-36.1%), suggesting moderate

© 2013 Lippincott Williams & Wilkins

stakeholder involvement. Only two ofthe CPGs (16%) were peer
reviewed. The views and preferences of the target population are
weakly represented. Two guides scored more than 96%. '

Rigor of Development

This domain focuses on the process adopted to collect
and synthesize the evidence and on the methods used to draft
the CPGs recommendations. It also assesses if the CPG was
reviewed by outside experts and if there is a procedure in place
to upgrade it (Items 7-14). The mean score was 33.6% (range,
37.5-35.7%). Only four CPGs (33%) used systematic methods
to search for evidence, three described the criteria for clearly
selecting the evidence,'®'%** and three provided procedures
for updating.

Clarity of Presentation
This domain deals with the specificity of the recom-
mendations, if they are presented clearly and if the key
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TABLE 2. AGREE* Il Instrument

Domain 1 (Items 1-3): scope and purpose

1. The overall objective of the guideline is specifically described.

2. The clinical question covered by the guideline is specifically described.

3. The patients to whom the guideline is meant to apply are specifically described.

Domain 2 (Items 4-7): stakeholder involvement

4. The guideline development group includes individuals from all the prevalent
professional groups.

5. The patient’ views and preferences have been sought.

6. The target users of the guideline are clearly described.

7. The guideline has been piloted among target users.

Domain 3 (Items 8-14): rigor of development

8. Systematic methods were used to search for evidence.

9. The criteria for selecting the evidence are clearly described.

10. The methods used for formulating the recommendations are clearly described.

11. The health benefits, adverse effects, and risks have been considered in formulating
the recommendations.

12. There is an explicit link between the recommendations and the supporting
evidence.
13. The guideline has been externally reviewed by experts before its publication.
14. A procedure for updating the guideline is provided.
Domain 4 (Items 15-18): clarity and presentation
15. The recommendations are specific and unambiguous.
16. The different options for management of condition are clearly presented.
17. Key recommendations are easily identifiable.
18. The guideline is supported with tools for application.
Domain § (Items 19-21): applicability
19. The potential organizational barriers in applying the recommendations have
been discussed.
20. The potential cost implications of applying the recommendations have been
considered.
21. The guideline is supported with tools for application.
Domain 6 (Items 22-23): editorial independence
22. The guideline is editorially independent from the funding body.
23. Conflicts of interest of guideline development members have been recorded.
Overall guideline assessment
Would you recommend this guideline for use?
Strongly recommend comments
Recommend (with provisos or alterations)
Would not recommend
Unsure

L

*AGREE, Appraisal of guideli

research and

recommendations are easily identifiable (Items 15-17). The
mean score was 64.8% (range, 67.5-61.1%). This was the do-
main with the highest score. Four CPGs (33.3%) scored more
than 85%.'6!8:19-2 Only one CPG scored less than 50%.2°

Applicability

The applicability domain refers to potential facilitators
and barriers to the implementation of the CPG as well as to
strategies to improve its adoption. It also assesses the impli-
cations that the CPG may have on the available resources and
the criteria provided for its monitoring (if available) (Items
18-21). The average score was 29% (range, 31.6-26.8%). Only
two guides (16.6%) reported barriers for implementation,
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provided advice or tools on how the recommendations must be
put into practice, and offered criteria for monitoring.'®>* Nine
guides (75%) scored less than 50%.

Editorial Independence

This domain evaluates whether the formulation of rec-
ommendations is not biased by conflicts of interest or if the
funding body had any influence on the content of the guide
(Items 22-23). The mean score was 26.1% (range, 39.5-19.4%).
This domain received the lowest scores, which suggests that
CPG developers were unable to guarantee editorial indepen-
dence. Only three guides'®!” listed conflicts of interest and
clearly stated that the funding body had not had any influence on
the content of the CPGs.

Overall Guideline Assessment

After weighing the overall assessment, the reviewers
awarded scores 5 or greater to four guides, '®!'#!%2* between 3 and
4 to three guides,'>?'?2 and less than 3 to five guides.'*!>!7:20.23
Three guides (25%) were “recommended” for use,'®'*** five
(41.6%) were “recommended with modifications,”'#!>:1822:23
and four (33.3%) were “not recommended.”'>!72%:2!

DISCUSSION

Evaluation with the AGREE II instrument shows that the
12 eligible CPGs were of moderate quality. The domains that
received the highest scores were clarity of presentation
(64.3%), scope and purpose (57.8%), and stakeholder in-
volvement (43.6%). The domains that received the lowest
scores were rigor of development (36.3 %), applicability
(25%), and editorial independence (26.1%). Only three CPGs
(25%)"'%192* were recommended for use in clinical practice.
The recommendations were developed by institutions with
significant material and human resources, including groups of
professionals with recognized skills, knowledge, and experi-
ence in the development of CPGs.

The domain “stakeholder involvement” had a moderate
score (43.6%), although higher than the ones seen in other
reviews.”>?7 Only three CPGs included information on the
participation of representatives of all stakeholders, took into
account the points of view and preferences of patients and the
target population, and clearly defined the users of the CPG.
CPGs from institutions with more expertise in the development
of CPGs, such as the New Zealand Guidelines (NZG) Group, the
Brain Trauma Foundation (BTF), and the SIGN, fared better
than those developed by their counterparts with less experience.

There was a low score in the domain “rigor of devel-
opment” (33%), which is considered the most important, given
that it involves the methodological issues associated with how
the recommendations were developed. More than half of the
CPGs did not report searching databases or implementing a
structured approach to assessing the quality of the evidence.
They did not describe the strength of their recommendations
either. This lack of a systematic and rigorous assessment of
the best available evidence is the biggest drawback of the in-
cluded CPGs, which could lead to unreliable or even harmful
recommendations to patients. Rigorous and explicit systems
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TABLE 4. Mean Standardized Score Per Domain and Overall Assessment Results for Each CPG

Standardized Average, %

Scope and Stakeholder Rigor of Clarity of Editorial
Guide, Year Purpose Invol Develop Pr Applicability Independence  Overall Evaluation
Maas et al.,>2 1997 47 36 15 58 15 04 Recommended
with modifications
New Zealand 97 97 85 92 75 96 Recommended
Guidelines Group,'® 2006
Brain Trauma 94 61 94 97 77 67 Recommended
Foundation,?* 2007
Scottish Intercollegiate 100 100 90 97 90 83 Recommended
Guidelines Network,'? 2009
Soto-Ejarque,'? 2000 25 25 09 50 00 00 Not recommended
Soto-Ejarque et al.,'” 1999 56 42 14 58 19 00 Not recommended
Procaccio et al.,'* 2000a 14 17 13 67 13 00 Recommended
with modifications
Procaccio et al.,2* 2000b 53 42 14 53 13 00 Recommended
with modifications
Davella et al.,'> 2000 50 42 13 58 15 00 Recommended
with modifications
Reed,'® 2007 1 56 71 86 27 00 Recommended
with modifications
Powell 2! 2009 28 08 10 53 13 00 Not recommended
Orlando Regional 19 00 08 17 04 00 Not recommended
Medical Center,2° 2010
Average score 57.8 43.6 33.6 64.8 29.0 26.1

to evaluate the evidence and grading of recommendations, as
proposed by GRADE (http://www.gradeworkinggroup.org/),
can gradually help to increase the quality of this domain
(Table 4).%%

The low score (29%) in the domain “applicability” re-
flects difficulties in the implementation of the CPGs. Previous
studies have identified wide variations within CPGs, organi-
zational constraints, lack of knowledge regarding the rec-
ommendations, and unclear or ambiguous recommendations
as potential barriers encountered by physicians for adhering
to the recommendations of CPGs.?%3

The domain “editorial independence” (26.1%) had the
lowest score, indicating a lack of clarity in the reporting of
conflicts of interest or the influence of funders in the content
of the guides. Information on potential conflicts of interest
of authors was scarce, and most CPGs did not mention it.
This practice is common in most CPGs, despite the fact that
many authors receive financial support from pharmaceutical
companies.®'~>

The three recommended CPGs (25%) were developed
by internationally recognized organizations with extensive
experience in the development of CPGs. The rest of the CPGs
were developed by scientific societies or smaller private in-
stitutions with fewer resources and little experience on the de-
velopment of CPGs.

The quality of the CPGs published during or after 2004
was assessed. This cutoff was chosen based on the fact that the
AGREE Collaboration tool was published in 2003, and the
CPGs that were completed after 2004 could have followed
these rules. In this study, the CPGs that scored best were
completed after 2004.'%1 They showed an improvement in

© 2013 Lippincott Williams & Wilkins

rigor of development (36.3 vs. 73.6), stakeholder involvement
(43. 6 vs. 53.6), and editorial independence (26.1 vs. 41.0).
This phenomenon has been observed in other reviews.*

This review confirms the findings of other reviews on
mild and severe TBI. Regarding the former, Berrigan et al.” and
Tavender et al.” found that the domains that scored best were
scope and purpose and clarity of presentation, whereas the
lowest scores were given to stakeholder involvement, rigor of
development, and editorial independence. Regarding severe
TBI, Rusnak et al.® conducted a partial evaluation of four guides.
Authors found that scope and purpose was the best evaluated
domain, whereas stakeholder involvement and applicability
were the domains with the lowest scores.

This review has several limitations. Evaluation with the
AGREE instrument guarantees the assessment of a number of
areas but not of the quality of the final product. The scientific
content of CPGs may be unsafe or biased because of a search
for evidence of incomplete or inadequate interpretation. As a
consequence, the result of CPGs may come from biased de-
velopment teams that consider the results only from a strictly
clinical point of view.** The low number of documents in-
cluded in this review should also be considered as a limiting
factor. Despite these limitations, however, critical appraisal is
reliable, and the results are consistent with previous publica-
tions on the subject®” or with general publications.*

One of the strengths of this review is the comprehensive
approach of the systematic search of MEDLINE documents
(using a sensitive filter), search engines, guides, compiling
entities, and CPG developers’ Web sites. CPGs are not fre-
quently published in biomedical journals, which is why, de-
spite the existence of extremely useful search engines such
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as the TRIP database, searching for them requires a multi-
faceted strategy. Moreover, the high degree of agreement found
among the four reviewers that participated in this review re-
inforces the confidence in the results. Another strength is the
application of the AGREE instrument IL.° This is the first re-
view that assesses CPGs on severe TBI using this version,
which improved the metric properties of the instrument, in-
cluding its reliability and validity. The findings of this review
suggest a need to improve the quality of CPGs on severe TBL
Larger institutions with sufficient resources are more likely to
stay updated on the proper methodology to create CPGs.
Perhaps, these institutions should be the ones responsible for
drafting CPGs, always with the involvement of other stake-
holders. Institutions that develop guidelines should adhere to
rigorous standards as those promoted by GIN (The Guidelines
International Network)*® and to initiatives such as GRADE.?®
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7. DISCUSION.

La importancia mundial del trauma craneoencefalico (TCE) requiere una
respuesta efectiva y aplicable ampliamente en todos los paises. Un esfuerzo
concertado para abordar el problema de salud global planteado por el TCE se ha
retrasado mucho tiempo (14). El TCE es un desafio para la salud publica de
proporciones enormes, pero la investigacion clinica se ha visto obstaculizada por
la falta de métodos sistematicamente aceptados para evaluar la carga de esta
enfermedad, existe falta de eficacia en los analisis de sensibilidad y restringida la
colaboracion multidisciplinaria (112, 113). Otro tanto puede decirse de la atencién
pediatrica en donde el abordaje del TCE no solo es mas dificil que en los adultos
pues las bases fisiolégicas cambian con la edad, sino también que hay menos
evidencia para la practica clinica (114). ElI problema es que las muchas
intervenciones y estrategias que se han investigado en ensayos controlados
aleatorios han sido negativos o desfavorables. Una reevaluacién critica de la
experiencia dentro y entre los ensayos clinicos en TCE ilustra las insuficiencias de
los enfoques metodolégicos para el disefio y analisis de los estudios, las

evaluaciones clinicas, la clasificacion y el tratamiento (115).

Con la presente tesis doctoral sobre evidencias cientificas relacionadas con los
accidentes de trafico (AT) y el manejo clinico del TCE, se abordan los AT con
énfasis en el manejo clinico del TCE grave. En un primer estudio, se analiza la
mortalidad por AT, comparando las cifras de Colombia en relacion a las
reportadas en Espafa y Estados Unidos, paises que han avanzado de manera
importante en el control y prevencién de los AT. En un segundo estudio, se realiza
una revision sistematica (RS) de la literatura disponible, que aborda la elevacion
de la cabecera de la cama (ECC) en el paciente con TCE grave en la unidad de
cuidados intensivos (UCI), pues hasta la fecha no hay pruebas soélidas que
sugieran un efecto beneficioso de una estrategia especifica en esta intervencion.
En un tercer estudio, se realiza una evaluacion sistematica de la calidad de las
guias de practica clinica (GPC) para la atencion del paciente adulto con TCE
grave. Los tres estudios se justifican teniendo en cuenta la necesidad de

143



dimensionar el problema de los AT en Colombia (estudio comparativo), disponer
de una evidencia clara acerca del manejo 6ptimo del TCE grave en la unidad de
cuidados intensivos (RS), y recomendar pautas de actuacién basadas en la mejor

evidencia que permitan tomar decisiones con la mayor certidumbre posible (GPC).

Una causa importante del TCE son los AT, pero su epidemiologia cambia segun
el tipo de pais que se esté evaluando. En los paises de altos ingresos (PAI), con
una poblacion progresivamente envejecida, el numero de ancianos con TCE esta
aumentando, principalmente debido a caidas, mientras que en los paises de
ingresos bajos y medios (PIBM) la carga de TCE esta aumentando debido a los
AT, afectando principalmente a adultos jévenes o de mediana edad, aunque las
caidas en los ancianos también son frecuentes en estos paises (116) (ver Anexo
9). Los datos disponibles sobre la frecuencia de TCE, de las muertes por esta
misma causa y el impacto sanitario y econdmico del trauma cerebral a menudo
son incompletos y la calidad es muy variable segun los paises (117). Los sistemas
de salud de los PIBM atienden tres veces mas TCE que aquellos de los paises de
altos ingresos y estas estimaciones estan limitadas porque los PIBM presentan
datos de baja calidad. Igualmente merece atencién y mayor accién la disparidad
global existente entre los sistemas de salud de las regiones con menos recursos y
alta carga de TCE, con aquellos sistemas de mayores recursos y una menor
carga de TCE (3).

El actual manejo del TCE se basa en una combinacion de estrategias médicas y
quirurgicas, e idealmente, de rehabilitacion para promover la recuperacion y la
reintegracion social para abordar las complicaciones a largo plazo del TCE. Sin
embargo, muchos estudios clinicos de intervenciones para el manejo del TCE no
han mostrado unos efectos beneficiosos, o han producido resultados que no se
pueden generalizar a una poblacién mas amplia de pacientes con TCE. Por tanto,
cuando las GPC estan disponibles, a menudo se basan en pruebas débiles,

complementadas por consenso de expertos o protocolos locales (14).

Del mismo modo, el manejo clinico en la UCI ha evolucionado en las ultimas dos
décadas hacia enfoques mas estandarizados. Las pautas internacionales que

sustentan estos enfoques, a menudo, se basan en la evidencia procedente de
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estudios en grupos de pacientes muy seleccionados o bien en conocimientos y
datos promedio del conjunto de la poblacion, que podrian no aplicarse a todos los
pacientes. Aunque los esfuerzos para desarrollar GPC para el uso de rutina en la
UCI sean un paso en la direccién correcta, un enfoque generalizado ignora la

compleja heterogeneidad clinica del TCE grave (118).

De igual manera son cruciales los sistemas de atencion sanitaria altamente
desarrollados y coordinados para el manejo efectivo de los pacientes con TCE.
Sin embargo, en la practica, las implementaciones de dichas directrices varian
mucho entre paises y existen desconexiones en la cadena de la atencion al
trauma. La optimizacion de los sistemas de atencion debe ser una prioridad en la
agenda politica, sobre todo en los PIBM y podria generar ganancias sustanciales

en términos de los resultados de los pacientes y de costos para la sociedad (14).

7.1. Discusion especifica derivada de cada una de las publicaciones.

Mortalidad por accidentes de trafico en Colombia. Estudio comparativo con
otros paises.

Esta publicacion hace parte del compendio debido al interés de comparar las
tasas de mortalidad por AT en dos paises desarrollados y uno con menor nivel de
desarrollo. El aporte de los datos epidemiolégicos analizados permite tener una
vision general de una problematica comun que afecta a la salud publica mundial,
particularmente en una franja poblacional joven y en edad productiva, lo que
genera un impacto negativo para el desarrollo de los paises, especialmente de

bajos y moderados ingresos.

Los resultados acerca de la mortalidad por AT entre Colombia, Espafna y Estados
Unidos demuestran que los tres paises presentan una evolucion claramente
diferenciada en relacion a su mortalidad por AT. Destacan importantes resultados
en Espafa, que presenta la mayor reduccion global de la tasa ajustada de
mortalidad (69,0%) experimentada entre los afios 2000 y 2014, para situarla en
este ultimo afio en 3,6 por cada 100.000 habitantes. La disminucién se observa en
cada quinquenio analizado, en ambos sexos y para todos los grupos de edad.
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Estados Unidos igualmente presenta una importante reduccion de la tasa ajustada
de mortalidad (TAM) (33,1%), situandola en 9,7 por cada 100.000 habitantes al
final del periodo estudiado, también se observaron disminuciones periodo a
periodo, en ambos sexos y para todos los grupos de edad, aunque durante el

primer periodo analizado la reduccién entre los hombres no fue significativa.

Es de anotar que Espafia, dentro de la Unién Europea, pasé del puesto 17° en el
afo 1999 al puesto 8° en el 2009 cuando redujo a la mitad su mortalidad(119) y
actualmente ocupa el quinto puesto con la tasa de mortalidad mas baja por AT en
toda su historia, con 3,7 victimas mortales por cada 100.000 habitantes, segun el
“Informe sobre la situacion mundial de la seguridad vial 2015”, elaborado por la
OMS (120).

En contraste, Colombia, entre 2000 y 2014 presentdé una menor reduccién de la
TAM (17,6%), situdndose en 13,1 por cada 100.000 habitantes al final del periodo
de estudio. En el primer periodo analizado (2000-2004) se produjo una notable
reduccion (20,8%), pero en los dos ultimos periodos se observd un incremento del
4,0%, mayor entre los hombres (4,4%) que entre las mujeres (1,9%). Por grupos
de edad, los menores de 15 afos y los mayores de 45 presentan una reduccion
sostenida en todos los periodos. En las mujeres, la evolucion de la mortalidad en
Colombia fue también menos positiva que la de Espana y Estados Unidos, pero
sin que se produjeran los incrementos observados entre los hombres mas jovenes

del mismo pais.

Con estos avances, los tres paises han disminuido la mortalidad a cifras
presentadas anteriormente: Espana, al numero de muertes anuales de 1961
(2.288); Estados Unidos, al numero de muertes de 1949 (32.285) y Colombia, al
numero de muertes de 1995 (7.874). Aun asi, la TAM por AT en Colombia es
elevada (13,1) en comparacion con Espana (3,6), aunque menor cuando se
compara con Estados Unidos (9,66).

Por tanto, los resultados obtenidos para Colombia son realmente preocupantes.
Mientras que la mortalidad por AT se reduce de manera progresiva en paises
como Espafia y Estados Unidos, en Colombia, después de unos datos
prometedores en el primer quinquenio de este siglo (cambio relativo de -20,8), los
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ultimos datos son bastante negativos (cambio relativo de +4,0). En efecto, en
lugar de continuar con una tendencia decreciente, paralela a la de los otros dos
paises, en Colombia se ha producido un incremento en la mortalidad de los
hombres jovenes, mas especificamente en el grupo etario de 15 a 24 afos. Estos
resultados concuerdan con estudios similares realizados por la Unidn Europea, la
OMS, la OPS, el Banco Mundial y el Banco Interamericano de desarrollo (120-
124) y en Colombia, con los estudios de diferentes instituciones que han

identificado esta situacion como un grave problema de salud publica (125, 126).

La desigual o negativa evolucion de la mortalidad por AT en Colombia en el ultimo
periodo analizado (2010-2014) guarda una relacion directa con los progresivos y
mayores indices de motorizacién del pais. Aunque estos indices sean mucho
menores que los de Espafia y Estados Unidos, es muy llamativo que en Colombia
las motocicletas hayan pasado a representar de una tercera parte del parque
motorizado en el afio 2000 a mas de la mitad en el 2014 (127). Si, por un lado, es
muy positiva la reduccion de la mortalidad entre los peatones (-44,8%) observada
entre los afios 2000 y 2014, ello contrasta con el gran incremento experimentado
por la mortalidad que involucra a los usuarios de motocicletas y ciclistas (38,9% y
133,3%, respectivamente). En los Estados Unidos también se produjo un
importante aumento (40%) de la mortalidad entre los usuarios de las motocicletas
mientras que en Espafa la evolucion de la mortalidad fue positiva para todos los

tipos de usuarios.

Cuando se ajustan las tasas de mortalidad por el parque automovilistico para
cada quinquenio analizado, se evidencian las diferencias en la mortalidad de
acuerdo con el numero de vehiculos registrados en cada pais. Colombia muestra
las mayores tasas de mortalidad, con 182, 96 y 56 por cada 100.000 vehiculos en
cada periodo analizado respectivamente, frente a tasas para los Estados Unidos
de 18, 15 y 11 y Espafna con 19, 11 y § por cada 100.000 vehiculos, en estos
mismos periodos. Con estos calculos, se observa que la mortalidad por AT
ajustada por motorizacién es aun mayor que la mortalidad por AT ajustada por
poblacion, demostrando que la modalidad de parque automotor es una variable
determinante a la hora de evaluar la mortalidad por AT.
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Los resultados de este estudio ponen en evidencia que es necesario y urgente
adoptar en Colombia medidas que sean rapidamente efectivas para revertir las
ultimas tendencias negativas de la mortalidad por AT. Segun los datos del
presente estudio, esta claro que la prioridad debe ser reducir los AT entre los
hombres jovenes usuarios de vehiculos como bicicletas y motocicletas (120, 128,
129).

Cuando se compara la variabilidad en las cifras de mortalidad por AT entre los
paises mas y menos desarrollados, como Colombia en este caso, se observa que
los paises desarrollados implementaron programas estratégicos que produjeron
una marcada reduccion de este problema de salud. En Colombia, por el contrario,
estas cifras se incrementaron. Varios hallazgos soportan estos hechos: el
crecimiento demografico, urbano e industrial; el aumento del parque automotor, y
fallas en la planeacion y adopcion de medidas de seguridad vial, en la priorizaciéon
de la movilidad de vehiculos sin tener en cuenta los peatones, asi como un
deficiente disefio de los sistemas viales junto a un bajo desarrollo profesional en

la seguridad vial (124).

Los resultados positivos observados en Espana fueron debidos,
fundamentalmente, a la mejora en la seguridad del vehiculo, de la infraestructura
y el comportamiento de los usuarios (119, 130). Es asi que para el afio 2001 la
Union Europea establecié un ambicioso objetivo de seguridad vial, el cual se fijo
como meta reducir a la mitad el numero de victimas mortales en carretera en sus
estados miembro en un periodo de 10 anos (119) y éste fue renovado en 2011
(131).

En el contexto anteriormente descrito, es necesario resaltar que paises como
Colombia deben implementar politicas publicas encaminadas a reducir los
factores de riesgo asociados al TCE grave generado por los AT. Dichas politicas
se deben centrar en priorizar el desarrollo de una cultura de la movilidad segura,

asi como una infraestructura vial ajustada a normas y estandares internacionales.

Entre las fortalezas de este estudio se destaca el acceso a los datos comparables
de los paises, sobre todo entre Espafia y Estados Unidos para realizar este
analisis, el rigor aplicado en la utilizacion de los métodos estandarizados para el
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analisis de la poblacion y el indice de motorizacion que permitieron dimensionar el
verdadero problema de la mortalidad por AT en Colombia comparado con Espafia
y Estados Unidos. El estudio por periodos quinquenales permitio evaluar la
tendencia temporal de las tasas de mortalidad de los tres paises y detectar un
comportamiento claramente diferenciado en Colombia respecto a Espafa y los

Estados Unidos.

Entre las potenciales limitaciones, hay que sefialar la dificultad para estudiar
grupos etarios mas desagregados (125, 132) o la existencia de un sub-registro en
la mortalidad por AT en Colombia, que oscila entre el 8%-15% para el periodo
1998-2006 (10, 133). Igualmente el numero limitado de estudios de investigaciéon
en seguridad vial en Colombia, que podrian haber aportado nuevos datos para
profundizar en el analisis de la mortalidad por AT (9, 120, 134-136). Asi mismo, el
hecho de tratarse de un estudio transversal impide establecer asociaciones
causales entre la mortalidad y sus posibles determinantes. En nuestro caso, el
estudio comparativo hace parte de los estudios observacionales de tipo
poblacional, que si bien tienen ventajas por ser econdmicos, relativamente faciles
de realizar, son muy buena fuente de ideas (hipotesis) para otras investigaciones
y ademas permiten la utilizacibn de bases de datos y registros rutinarios,
metodolégicamente tienen desventajas debido a que estudian poblaciones
enteras y las observaciones realizadas no pueden extrapolarse al paciente
individual (137-139).

Elevacién de la cabeza durante el manejo en cuidados intensivos en
pacientes con trauma craneoencefalico grave.

La segunda publicacion, una revision sistematica, se plantea debido a la
necesidad de conocer cuales son las estrategias que subyacen al control de
parametros como la presién intracerebral (PIC) o la presion de perfusion cerebral
(PPC) mas efectivas para el manejo clinico en UCI y de parametros de mediano y
largo plazo que influencian la calidad de vida del TCE grave por AT y de esta

manera disminuir el riesgo de morbimortalidad y mejorar el prondstico.

En esta revision sistematica, se encontraron unicamente tres ensayos clinicos

aleatorizados de tamafo muestral pequefio, con un total de 20 pacientes (11
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adultos y nueve nifos). Los estudios tuvieron un disefio cruzado (los participantes
recibieron la intervencion en un orden aleatorio y constituyeron su propio control),
donde se analizé el efecto de la inclinacion de la cabecera de la cama a diferentes
grados, sobre parametros como la PIC y la PPC. Dos estudios fueron financiados
con subvenciones para investigacion del Departamento Nacional de Salud de los

Estados Unidos, y un estudio no recibié financiamiento.

Del total de 20 participantes en los tres estudios, los hallazgos mostraron una
mortalidad baja, pues solo hubo una muerte al final del seguimiento a los 28 dias
después de la admision hospitalaria; los cambios en la PIC fueron inconsistentes
en dos estudios, sin mostrar evidencia de un efecto de la ECC sobre la PIC, y uno
mostré una asociacion lineal negativa con alta heterogeneidad intra-estudio.
Ningun estudio mostré efectos de la ECC en la PPC; no se evaluaron indicadores
de mediano y largo plazo para calidad de vida, factor importante que define el
resultado del impacto frente al abordaje del TCE por AT. Asi mismo, tampoco
aplicaron la Escala de Coma de Glasgow u otras escalas para evaluar
discapacidad. Estos parametros no evaluados dejan vacios clinicos para conocer

el pronostico en el mediano y largo plazo.

Los estudios proporcionaron resultados variables e inconsistentes para los
diferentes grados de ECC vy la confiabilidad en los resultados es muy baja, de
manera que no se considera que el cuerpo de la evidencia disponible sea
fidedigno. En ninguno de los estudios se encontrd evidencia de un cambio en la
PPC debido a diferentes posiciones de la ECC. Los resultados de la PIC fueron
inconsistentes por lo que todavia no hay evidencia convincente de que la ECC
reduzca la PIC, asi como tampoco para determinar que la intervencion es segura.
Un nifio presentd un aumento de la PIC en respuesta a la intervencion, que se
resolvio cuando la altura de la cama se regresd a la posicidon normal. No hay
seguridad acerca de los efectos de diferentes posiciones de la ECC en pacientes

con traumatismo craneoencefalico grave.

Los hallazgos de esta revision sistematica evidencian que, en adultos con TCE
grave, no existe un consenso acerca de los grados de ECC que resultan optimos,
mientras que en los nifios, un unico estudio (140) indicé que la ECC (al menos a
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30°) disminuyé la PIC (-3,9 mmHg) sin comprometer la PPC (0,1 mmHg). Sin
embargo, la decision de cuantos grados de ECC deberia colocarse al paciente
debe ser considerada individualmente, tomando en cuenta la edad del nifio, la
talla y la PIC basal. Agbeko 2012 mostr6é una asociacion negativa y lineal entre la
PIC y un aumento en la altura de la cabeza con marcada variabilidad
interindividual (principalmente atribuible a la altura del participante y por tanto a la
altura vertical a nivel del foramen de Monro). Adicionalmente, el grado al cual la

ECC causa una disminucién o no de la PPC, debe ser revisada diariamente.

Dada la escasez de datos disponibles en los estudios clinicos controlados y
aleatorizados (ECCA) incluidos en la presente RS, las limitaciones metodoldgicas
y la improbabilidad de que se lleven a cabo nuevos ECCA en el futuro, en la
discusién de la presente revision sistematica se considerd pertinente mencionar
los datos de 12 estudios controlados no aleatorizados. Estos estudios, que
incluyeron un numero muy superior de pacientes que los ECCA (141, 142),
realizados en adultos y niflos, compararon el efecto de diferentes posiciones en
un orden secuencial (de 0° a 45°) de la ECC, con resultados a favor de la ECC en
comparacién con la posicidon horizontal. Algunos estudios recomiendan la ECC a
30° como el angulo que minimiza los valores de la PIC (141-146), mientras que
otros estudios recomiendan la ECC entre 30° y 45° (147) o entre 15° y 30° (148).

La fuerza de la evidencia encontrada para dar respuesta a esta pregunta de
investigacion es de muy baja calidad debido a la variabilidad en la respuesta
fisiologica de los participantes en los estudios, el riesgo incierto de sesgo en los
meétodos de los estudios y el escaso numero de pacientes reclutados en cada uno

de ellos.

En general, los autores concluyen que tanto la posicion horizontal como la ECC
por encima de 45° pueden ser perjudiciales debido a cambios negativos en la PIC,
PPC y el gasto cardiaco. Otros estudios de patologias relacionadas con TCE han
encontrado que la ECC a 30° mejora la PIC y el PPC ligeramente (166). También
facilita el suministro de nutricion enteral precoz, al tiempo que reduce el riesgo

para el reflujo gastrico y aspiracion pulmonar (149).
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Sin embargo, otros estudios muestran que la ECC no siempre influye
favorablemente en ambas variables (es decir, la disminucion de PIC y el aumento
de PPC). En dos estudios, hubo un efecto paradojico en algunos pacientes (150,
151) e incluso un efecto perjudicial en un tercer estudio. En otros estudios
realizados con ECC con sangrado no traumatico, tumores cerebrales, aneurisma
cerebral o trauma no relacionado con cirugia del cerebro, se observo
consistentemente que mejorando la PPC, mejora la supervivencia (152-157). El
clinico debe tener muy claro cual de estos dos objetivos es mas conveniente en
cada caso, teniendo en cuenta que estas dos variables son dependientes y que
hay diferentes enfoques clinicos para guiar la terapia centrada en la PIC o la PPC
(158-160).

De acuerdo con estos resultados, parece razonable sugerir que el angulo 6ptimo
de la ECC debe decidirse individualmente después de un analisis de la respuesta
de la presion intracraneal (PIC), la presion de perfusion cerebral (PPC) y el flujo
sanguineo cerebral (FSC) en cada posicion de la ECC. Esta relacion puede
necesitar ser analizada diariamente, teniendo en cuenta qué objetivo clinico es
deseable (disminucién de la PIC o mantenimiento/aumento en PPC) para cada

persona en particular.

Por tanto, no hay seguridad acerca de los efectos de diferentes posiciones de la
ECC en pacientes con TCE grave. Se necesitan ensayos con mayor tamano
muestral y disefios metodoldgicos mas rigurosos. Los estudios también necesitan
medir los resultados de desenlaces clinicos relevantes en los pacientes durante
periodos mas prolongados para comprender como y cuando diferentes posiciones

de la ECC pueden afectar al prondstico de los pacientes con lesion cerebral.

En cuanto a acuerdos y desacuerdos con otras revisiones, se encontraron dos
revisiones sistematicas sobre el mismo tema. Fan 2004, incluy6 11 estudios (los
dos ECCA en adultos incluidos en esta revisién y otros nueve ECCA no realizados
en personas con lesion cerebral grave, no necesariamente causada por trauma) y
concluyo que la ECC de 30° es una intervencion terapéutica para ser considerada
para prevenir la elevacién de la PIC en personas con lesiones cerebrales. En

cuanto a la segunda revision, una revision sistematica de las intervenciones no

152



farmacolégicas en la lesién cerebral adquirida de Meyer 2010 (161), los autores
concluyeron: 1. "hay evidencia de nivel 2 que sugiere que una elevacion de la
cabeza de 30° reduce la presion intracraneal con incrementos concomitantes en
CPP" y 2. "hay evidencia de nivel 2 que sugiere que la elevacion de la cabeza
puede reducir la PIC en nifios después de una lesion cerebral traumatica; sin
embargo, no se encontré que tuviera un impacto significativo de CPP". Los niveles
de evidencia utilizados para resumir los hallazgos en esta revision se basaron en
los criterios de Sackett modificados (Sackett 1989), donde el Nivel 2 significa,"
Ensayo controlado aleatorizado (PEDro) puntuacion <6); No ECCA vy estudios de
cohortes (que usan al menos 2 grupos similares con uno expuesto a una

condicion particular)" (26).

Los ensayos clinicos controlados y aleatorizados (ECCA) en TCE son demasiado
pequefios y estan mal disefados para detectar o refutar los beneficios o los
riesgos del tratamiento que son moderadamente confiables, pero clinicamente
importantes. Los resultados de las revisiones actualmente disponibles sobre TCE

sugieren que los ensayos fallan en ambos casos (162).

En retrospectiva, el fracaso en los resultados del tratamiento en los ECCA de
terapia en TCE no han sido del todo inesperados dada la complejidad de la
condicion. Después de todo, los pacientes seleccionados para esos ensayos
estan basados en informacién muy limitada, principalmente, en el puntaje de la
escala de Coma de Glasgow (GCS), los hallazgos de tomografia cerebral (TC) y
la presion intracraneal (PIC). Incluso hoy en dia, los ensayos clinicos en TCE a
menudo se llevan a cabo en pacientes estratificados por estos criterios (114).

Por tanto, varias intervenciones se examinan en los ensayos y, en consecuencia,
a menudo son fallidas, no porque no funcionen en cualquier paciente, sino porque
no trabajan en el paciente promedio, segun lo seleccionado por esos criterios.
Esto no deberia ser tan sorprendente para un 6rgano tan complejo como el
cerebro. De hecho, la idea de tratar este complicado &érgano basado
principalmente en la presion dentro del craneo, en el futuro puede parecer algo
equivocado. Por otro lado, la realizacion de grandes ECCA con pacientes

altamente seleccionados es mucho mas dificil porque los tamafios de muestra

153



requeridos son dificiles de lograr. Asi que, entonces, el cdmo se seleccionan y
evaluan los tratamientos sigue siendo un dilema. Un buen punto de partida es una
mejor comprensidon de qué hace la lesidn cerebral tan heterogénea en su
naturaleza y su respuesta al tratamiento. Quizas el mejor ejemplo de esto es la
PIC (114).

Guias de practica clinica para la atencion del paciente adulto con TCE grave:
una evaluacién sistematica de su calidad.

Esta tercera publicacion del compendio tiene como objetivo evaluar la calidad de
las guias de practica clinica en TCE grave en adultos, disponibles actualmente en
la literatura cientifica y/o en los sitios web especializados en el tema, con el fin de
sugerir la mejor evidencia en el manejo clinico del paciente con TCE grave. Las
GPC estan compuestas por recomendaciones destinadas a optimizar el cuidado
del paciente. Estas recomendaciones surgen de una revisién sistematica de la
evidencia y la evaluacion de los riesgos y beneficios de las alternativas de las
opciones de cuidado (163). Las GPC son poderosos instrumentos para mejorar la
calidad del cuidado gracias a que disminuyen la variabilidad en la practica clinica
y facilitan la toma de decisiones de los proveedores del cuidado de la salud y los

pacientes (164).

Para ello, a partir de 603 referencias iniciales identificadas, se incluyeron en el
analisis 12 GPC (165-176). De estas guias seleccionadas, ocho fueron
desarrolladas en Europa (165, 167-171, 173, 174, 176), una de ellas por el
Consorcio Europeo para el Trauma Craneano (EBIC) (168), dos en los Estados
Unidos(170, 175) y otras dos en Australia/Nueva Zelanda (166, 169). En cuanto al
tipo de entidad que elaboré la guia, tres GPC fueron elaboradas por
organizaciones gubernamentales (169, 173, 175); seis por sociedades cientificas
(168-171, 173, 175); una de nivel internacional (168), una por un instituto de
investigacion (166) y una por otro tipo de organizacién (170).

Como ambito de aplicacion de sus recomendaciones, siete GPC fueron dedicadas
al tratamiento del TCE grave; tres al manejo inicial, una especificamente al

tratamiento y rehabilitacion y una a la resucitacion. Solo tres GPC (25%) (169,
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173, 175) tuvieron revisidn por expertos antes de su aplicacién y difusion y seis
GPG (50%) (166, 169, 170, 172, 173, 175) fueron publicadas después del afio
2004.

En esta evaluacion, y de acuerdo con los criterios propuestos, nueve GPC (75%)
fueron basadas en la evidencia. El Coeficiente de Correlacion Intraclase (CClI)
obtenido para los cuatro revisores sobre la puntuacion estandarizada fue muy
bueno [0.932; (0.766-0.981) IC 95%].

En cuanto al rigor en la elaboracion de la GPC, esta dimension hace referencia al
proceso utilizado para reunir y sintetizar la evidencia, los métodos para formular
las recomendaciones, si ha sido revisada por expertos externos y si describe
procedimientos para actualizarla (items 7-14). La media de calificacion fue de
33,6% (rango: 37.5-35,7%). Solo cuatro GPC (33%) utilizaron métodos
sistematicos para la busqueda de la evidencia, tres describen los criterios para
seleccionar la evidencia con claridad (169, 173, 175) y tres describen los
procedimientos para su actualizacion. Los anteriores criterios dan lugar a una baja
puntuacion del dominio Rigor en la elaboracion (33%), considerado como el mas
importante pues se refiere a los aspectos metodoldgicos relacionados con la

forma en que las recomendaciones fueron desarrolladas.

Por otro lado, al evaluar la calidad de la evidencia, mas de la mitad de los
documentos no informaron acerca de las busquedas en bases de datos o un
enfoque estructurado para evaluar la calidad de la evidencia o el grado de fuerza
de las recomendaciones. Esta carencia en una evaluacién sistematica y rigurosa
de la mejor evidencia disponible es el mayor inconveniente y podria conducir a
recomendaciones poco fiables o incluso perjudiciales para los pacientes.
Sistemas rigurosos y explicitos para evaluar la evidencia y graduacion de las

recomendaciones, como la propuesta GRADE

(http://www.gradeworkinggroup.org/), pueden ayudar gradualmente a incrementar
la calidad de este dominio. GRADE ha sido adoptado por multiples instituciones
como la OMS, la Colaboracion Cochrane, SIGN y NICE (107).

Se analizo la calidad de las GPC publicadas durante o después del ano 2004. Se
eligio este punto de corte teniendo como referencia la publicacion en el afio 2003
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del instrumento AGREE | como herramienta de evaluacién de la calidad de las
guias. Las GPC que fueron terminadas después del 2004 podrian haber seguido
estas normas. En nuestra revisién, las GPC mejor evaluadas se realizaron
posteriormente al 2004 (167, 171, 173) en donde se encuentra una mejora en los
dominios de Rigor en la elaboracion (36,3 vs 73,6), Participacion de los implicados
(43,6 vs 53,6) e Independencia editorial (26,1 vs 41,0). Igual hallazgo se ha

obtenido en otras revisiones de GPC (177).

Las tres GPC recomendadas (25%) fueron desarrolladas por organizaciones de
renombre internacional con amplia experiencia en el desarrollo de GPC: The
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), The Brain Trauma Foundation
(BTF) (175) y The New Zealand Guidelines Group (NZG) (169). Ademas, fueron
desarrolladas después del 2003 cuando fue publicado el instrumento AGREE. El
resto fueron desarrolladas por sociedades cientificas o instituciones privadas mas
pequefas que tienen menos recursos y experiencia. Cinco guias (41,6%) se

recomendaron con modificaciones y cuatro (33,3%) no lo fueron.

En la evaluacion sistematica de la calidad de las GPC para la atencion del
paciente adulto con TCE grave, los hallazgos sugieren la necesidad de mejorar su
calidad, y como recomendaciéon a las instituciones que desarrollen guias,
deberian cefirse a estandares rigurosos como los promovidos por GIN (The
Guidelines International Network)(178) y en las propuestas como GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)(107).
La decision de recomendar o no sobre el uso de una guia debe hacerse por el
usuario y guiadas por el contexto en el cual se utilice el AGREE Il, pues el
Consorcio no ha establecido puntuaciones minimas o patrones de puntuacion

entre dominios que diferencien entre guias de alta y baja calidad (105).

Esta revision y evaluacion de GPC tiene varias limitaciones. Se trata de un
estudio observacional en su disefio y esencialmente exploratorio; la evaluacion
con el instrumento AGREE Il explora la presentacion de un numero de areas, pero
no la calidad del producto final (179), y el numero de documentos incluidos en

esta revision es bajo (177).
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En cuanto a la intervencion clinica del paciente con TCE, la investigacion basica
se ha focalizado en el conocimiento de los mecanismos involucrados, no asi en la
gestion clinica. Aunque las GPC para el tratamiento del TCE estan disponibles, la
base de la evidencia de estas recomendaciones acerca de su manejo 6ptimo es
débil. Por otra parte, los actuales enfoques para la caracterizacion de la gravedad
de la enfermedad y el resultado no han avanzado de manera importante durante

las ultimas 3 décadas (180).

Las guias basadas en la evidencia no estan disponibles para la mayoria de las
intervenciones de rehabilitacidon. Incluso cuando hay una practica reconocida y
recomendada, esta se aplica de manera inconsistente entre los centros y, a
menudo, no explica por completo la diversidad de la discapacidad después del
TCE, lo que justifica la aplicacién de recomendaciones solidas e individualizadas
(14).

Entre las fortalezas, cabe mencionar el enfoque amplio de la busqueda
sistematica de GPC para esta revision de su calidad en Medline, motores de
busqueda de guias como el metabuscador TRIP ((Turning Research Into
Practice). Ademas, el alto grado de acuerdo encontrado en las evaluaciones
independientes entre los cuatro revisores que participaron en el estudio refuerza
la confianza en los resultados. Otra fortaleza es la aplicacién del instrumento
AGREE II, que ha mejorado las propiedades métricas del instrumento, incluyendo
su fiabilidad y validez y mejora la documentacién de apoyo para su aplicacion
(105).

7.2. Fortalezas y limitaciones de este trabajo de tesis.

En el proceso de elaboracion de la presente Tesis doctoral, por la modalidad de
compendio de publicaciones, cuyo objetivo fue dimensionar el problema de los
accidentes de trafico en Colombia e identificar aspectos metodolégicos de la
investigacién relacionados con el manejo clinico del TCE grave, se han

evidenciado fortalezas y limitaciones que se comentan a continuacion.

Entre las fortalezas se resaltan el analisis de los accidentes de trafico

comparables entre paises se destacan el acceso a los datos de mortalidad, sobre
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todo entre Espafa y Estados Unidos; e igualmente la utilizacion de los métodos
estandarizados para el analisis de la poblacién que fueron aplicados con rigor y el
calculo del indice de motorizacion que permitieron dimensionar el verdadero
problema de la mortalidad por accidentes de trafico en Colombia comparado con
Espafia y Estados Unidos. Ademas, el estudio por periodos por periodos
quinquenales permitio evaluar la tendencia temporal de las tasas de mortalidad de
los tres paises, detectando un comportamiento claramente diferenciado de

Colombia en relacion con Espanfa y los Estados Unidos.

Las revisiones sistematicas son un disefio de investigacion eficiente. Permiten
incrementar el poder y la precision de la estimacion de los efectos de las
intervenciones evaluadas, asi como la consistencia y generalizacién de los
resultados y ademas hacer una evaluacion estricta de la informacién publicada
(181). Al combinar la informacién de diversos estudios primarios o individuales,
permiten analizar la consistencia de los resultados. Buena parte de los estudios
primarios suelen ser pequefios en términos de muestra, es decir, tienen un poder
estadistico insuficiente. Integrando estudios que buscan dar respuesta a una
misma pregunta se consigue aumentar el tamafo de la muestra y, por ende, se

incrementa el poder estadistico (23, 182, 183).

Sin embargo, el resultado de una revision sistematica, no siempre es concluyente
y precisamente en eso radica otra de sus fortalezas: a partir de un proceso
riguroso de seleccidn y evaluacién de la evidencia, permite sefalar cuales son
aquellas areas “grises” del conocimiento alrededor de un tema, en las cuales vale
la pena invertir esfuerzos y recursos de toda indole para avanzar y profundizar en
su comprension. Esto sin duda es de gran utilidad para informar las politicas y los
procesos de toma de decisiones acerca de la organizacién y el suministro de
atencion en salud a los pacientes y a sus comunidades (184) (ver Anexo 4). Su
efecto en este sentido puede entenderse como uno que parte desde la misma
atencion individual de cada paciente, hasta el establecimiento de politicas de
atencion mas amplias (y documentadas) para atender las necesidades de salud

de un grupo social (183, 185).

De igual manera, las revisiones sistematicas de las GPC contribuyen a fortalecer

este trabajo de tesis por el enfoque amplio de la busqueda sistematica de los
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documentos en Medline (utilizando un filtro sensible), motores de busqueda de
guias, entidades recopiladoras de guias y los sitios de desarrolladores de guias.
Su busqueda requiere una estrategia polifacética, a pesar de la existencia de
motores busqueda extremadamente Uutiles, tales como la base de datos TRIP.
Otra fortaleza a resaltar es la aplicacion del instrumento AGREE 1l (11), pues fue
la primera evaluacion de GPC sobre TCE grave aplicando esta nueva version,
que contribuye entre otros factores con su fiabilidad y validez y mejora la

documentacion de apoyo para su aplicacion.

En cuanto a limitaciones, sefialar que en los estudios epidemioldgicos en TCE
faltan datos de monitoreo epidemioldgico de alta calidad. ElI TCE se identifica a
menudo usando cédigos de la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE),
en particular, estas definiciones se basaron mas patolégicamente en la CIE-9 en
comparacion con las definiciones orientadas mas clinicamente en la nueva CIE-
10. Se debe aclarar que ambas clasificaciones estan destinadas principalmente
para uso administrativo, en consecuencia, las aplicaciones en investigacion
epidemioldgica son limitadas (113, 186); asi mismo, existe sub-registro de la
cantidad de personas que padecen TCE (113); otra limitacion de gran relevancia
es la variabilidad en las definiciones de TCE, las cuales no son claras y estan
sujetas a debate (113), el término "head injury" ha sido reemplazado por
"traumatic brain injury" ya que este nuevo término capta la importancia de estas
lesiones en el cerebro. Aunque se lo considera que se explica por si mismo, en la
practica esta terminologia sigue plagada de ambigledad, especialmente en el
extremo leve del espectro de la gravedad del TCE (113).

Muchos aspectos de interés clinico en medicina se investigan a través de estudios
observacionales (187). Gran parte de la investigacién relacionada con la etiologia
de las enfermedades se lleva a cabo mediante estudios de cohortes, estudios de
casos Yy controles, o estudios transversales. Los estudios observacionales tienen
también un papel importante en la investigacion de los efectos beneficiosos y
perjudiciales de las intervenciones médicas (188). Los ECCA no pueden
responder todas las preguntas importantes que se refieren a una determinada
intervencion (189) (ver Anexo 2). Por ejemplo, los estudios observacionales son

mas adecuados para detectar efectos adversos infrecuentes o tardios de los
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tratamientos y es mas posible que puedan informar de los resultados de la
practica médica cotidiana (77). No obstante, la presentacion de informes de

estudios observacionales a menudo es de calidad insuficiente (190) (ver Anexo 1).

Por su parte los ECCA en TCE han tenido dificultades en su disefio para detectar
o refutar de manera confiable los beneficios moderados, pero clinicamente
importantes o los riesgos del tratamiento. Estos no han sido lo suficientemente
grandes para detectar confiablemente una reduccion absoluta del riesgo de
muerte o discapacidad, hay problemas con la ocultacion de la asignacion; al
evaluar discapacidad, hay problemas con el seguimiento y con el cegamiento de
los evaluadores de resultados (162). La eficacia en los nuevos tratamientos se ha
investigado sin que ninguno de sus hallazgos se hubiera podido generalizar.
Ademas, puede haber un sesgo de seleccién sustancial al informar los beneficios

en estudios de un solo centro.

Ademas, los ECCA tradicionales no abordan el efecto de diferentes practicas
clinicas disponibles en el mundo real y tienen una validez externa limitada ya que
el efecto del tratamiento se evalua en poblaciones seleccionadas, con protocolos
de manejo que a veces son dificiles de replicar en el espectro clinico mas amplio.
La discrepancia entre los datos de ECCA vy la practica, y la necesidad de otros
enfoques para reunir pruebas como base para el manejo clinico, se ha puesto de
relieve desde hace mas de 15 afios, cuando se hizo un llamado a los
investigadores para que se unieran en busqueda del rigor cientifico en la
evaluacion del cuidado de la salud, independientemente del método de
investigacion usado (188).

En relacion con el desarrollo de las GPC se ha logrado cierta consistencia en el
enfoque de la atencién mediante directrices de gestion. La mayoria de estas guias
estan basadas en evidencia y siguen un analisis riguroso y sistematico de la
literatura disponible. A pesar de informes aislados que sugieren lo contrario, la
mayoria de los informes muestran que la adopcion de tales guias ha resultado en
mejoras en la mortalidad por TCE y el resultado funcional de los pacientes, sin
embargo, el nivel de evidencia que sustentan las guias, es bajo en promedio

(115). Los avances en el tratamiento del TCE a la fecha no se han traducido en
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tratamientos clinicos exitosos, los métodos de investigacion y los resultados a
menudo son incompletos y de calidad insuficiente lo que dificulta la evaluacion de
la confiabilidad y validez de los resultados de los estudios (191). Asi mismo, el
numero limitado de recomendaciones de las GPC respaldadas por evidencia de
alta calidad no es exclusivo del TCE, también se ha observado en otros campos
de la medicina (192). La escasez de evidencia de alta calidad refleja las muchas
incertidumbres sobre los beneficios y riesgos de los diferentes enfoques de

tratamiento (187) (ver Anexo 8).

En cuanto a las directrices que aportan las GPC en TCE pediatrico, éstas
muestran un inadecuado conocimiento de tratamientos para TCE pediatrico, no
tienen suficiente evidencia para apoyar unas recomendaciones Nivel | para
cualquiera de los temas. Esta falta de evidencia frustra la toma de decisiones
clinicas para todos los nifios con TCE e introduce una variabilidad incontrolable en
protocolos de investigacion que intentan estandarizar las practicas en varios sitios

para detectar con éxito una sefal experimental de una terapia prospectiva (193).

7.3. Implicaciones para la practica.

Los resultados de este estudio ponen en evidencia que es necesario y urgente
adoptar en Colombia medidas que sean rapidamente efectivas para revertir las
ultimas tendencias negativas de la mortalidad por AT. Segun los datos obtenidos,
esta claro que la prioridad debe ser reducir los AT entre los hombres jovenes
usuarios de vehiculos como bicicletas y motocicletas (120, 128, 129).

Cuando se compara la variabilidad en las cifras de mortalidad por AT entre los
paises mas y menos desarrollados, como Colombia en este caso, se observa que
los paises desarrollados implementaron programas estratégicos que produjeron
una marcada reduccién de este problema de salud. En Colombia, por el contrario,
estas cifras se incrementaron. Varios hallazgos soportan estos hechos: el
crecimiento demografico, urbano e industrial; el aumento del parque automotor, y
fallas en la planeacion y adopcion de medidas de seguridad vial, en la priorizacion
de la movilidad de vehiculos sin tener en cuenta los peatones, asi como un

deficiente disefio de los sistemas viales junto a un bajo desarrollo profesional en
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la seguridad vial (124). Los resultados positivos observados en Espana fueron
debidos, fundamentalmente, a la mejora en la seguridad del vehiculo, de la
infraestructura y el comportamiento de los usuarios (119, 130). Es asi que para el
afo 2001 la Union Europea establecié un ambicioso objetivo de seguridad vial, el
cual se fij6 como meta reducir a la mitad el numero de victimas mortales en
carretera en sus estados miembro en un periodo de 10 anos (119) y éste fue
renovado en 2011 (131).

En el contexto anteriormente descrito, es necesario resaltar que paises como
Colombia deben implementar politicas publicas encaminadas a reducir los
factores de riesgo asociados al TCE grave generado por los AT. Dichas politicas
se deben centrar en priorizar el desarrollo de una cultura de la movilidad segura e

infraestructura vial ajustada a normas y estandares internacionales.

La fuerza de la evidencia encontrada para dar respuesta a pregunta de
investigacion de la elevacion de la cabecera de la cama (ECC) en pacientes con
TCE en UCI es de muy baja calidad debido a la variabilidad en la respuesta
fisiolégica de los participantes de los estudios. Se concluye que tanto la posicidon
horizontal como la ECC por encima de 45° pueden ser perjudiciales debido a
cambios negativos en la respuesta de la presion intracraneal (PIC), la presién de
perfusion cerebral (PPC) y el gasto cardiaco. Otros estudios de patologias
relacionadas con TCE han encontrado que la ECC a 30° mejora la PIC y el PPC
ligeramente (166). También facilita el suministro de nutriciéon enteral precoz, al
tiempo que reduce el riesgo para el reflujo gastrico y aspiracion pulmonar (149).
De acuerdo con los resultados, parece razonable sugerir que el angulo 6ptimo de
la ECC debe decidirse individualmente después de un analisis de la PIC, la PPC y
el flujo sanguineo cerebral (FSC) en cada posicion de la ECC. Esta relacion
puede necesitar ser analizada diariamente, teniendo en cuenta qué objetivo
clinico es deseable (disminucion de la PIC o mantenimiento/aumento en PPC)
para cada persona en particular. Por tanto, no hay seguridad acerca de los

efectos de diferentes posiciones de la ECC en pacientes con TCE grave.

Sin embargo, en el desarrollo de las GPC, la evidencia de los estudios clinicos no
aleatorizados se considera como inferior a la generada por los ECCA. La reciente
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actualizacion de las directrices sobre el tratamiento de la TCE grave de la
Fundacién Americana de Trauma 42 edicion de 2016 (25), que dio como resultado
recomendaciones de alta calidad (Nivel 1) para un solo tema, ilustra el rigor
metodoldgico con el que actualmente se evaluan las pruebas. Sugiere que la
evidencia de los estudios observacionales de alta calidad no aleatorizados podria
ser tan valiosa como la de los ECCA, ya que la generalizacion incrementada de

tales estudios proporciona beneficios practicos especificos.

7.4. Implicaciones para la investigacion.

Los meétodos epidemioldgicos en la investigacion sobre TCE tienen implicaciones
no solo para el manejo individual de pacientes e instituciones, sino para la salud
publica, por lo cual se hace imprescindible una detallada evaluacion critica de la
evidencia que proveen (194). Por tanto se requieren estudios con disefios que
den como resultado la mejor evidencia posible (195), una vigilancia
epidemioldgica mejorada y precisa y una solida recopilacion de datos que

contribuyan a forjar las politica sanitarias y los programas de prevenciéon (117).

Para mejorar la calidad de la presentacion de informes de estudios
observacionales, teniendo en cuenta la evidencia empirica y las consideraciones
tedricas, un grupo de metoddlogos, investigadores y editores desarrollaron las
recomendaciones de fortalecimiento de la presentacién de informes de estudios
observacionales en epidemiologia (STROBE) (185, 196). Aun asi, se ha prestado
mucha menos atencién a los instrumentos para evaluar la calidad en este tipo de
estudios, que en el caso de los ensayos clinicos. En este sentido, es necesario
acordar los elementos criticos para evaluar la susceptibilidad al sesgo en la
epidemiologia observacional y desarrollar Instrumentos de evaluacién apropiadas
(115). No obstante, estos estudios en TCE han tenido un impacto sustancial en el
manejo clinico, pero son pocos en comparacion con el numero de ensayos
clinicos. Por tanto existen amplias variaciones en la administracion de cuidados
intensivos en los centros participantes, sin evidencia de una asociacion con

mejores resultados (115).
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Se deben aplicar los estandares metodoldgicos que faciliten la evaluacioén critica y
la interpretacion de los estudios pues se centran en el disefo, realizacion y
analisis de estudios sobre aspectos particulares que podrian introducir sesgos en
la investigacion como son las declaraciones para informar sobre ECCAs
(CONSORT), para los estudios observacionales (STROBE) como se menciond
anteriormente, para Revisiones Sistematicas y Metanalisis (PRISMA, MOOSE,
QUOROM), y para estudios de pruebas de diagndstico (STARD) (197, 198).

La investigacion futura sobre el TCE debe evitar las deficiencias evidentes en
gran parte de la literatura actual. Las preguntas de investigacion deben ser claras
y relevantes y abordarse con disefios de estudio apropiados para responderlas
(199, 200). Se requiere el desarrollo continuo, el refinamiento y la validacién de
modelos de pronostico para TCE y esto debe convertirse en un proceso continuo
(201-203). Se han propuesto varias estrategias para enfrentar estos desafios. Las
recomendaciones presentadas por el grupo de estudio TBI-(IMPACT) son una de
ellas (113). A través de la aplicacion de técnicas estadisticas menos usuales,
como los “Big Data”, Mineria de datos o el MultBiplot (202, 204), se identifican las
variables con mayor influencia respecto a la mortalidad en los pacientes
politraumatizados, que coinciden con las identificadas por métodos estadisticos
clasicos (114, 202, 205).

El TCE no debe ser visto como un evento, sino como una enfermedad progresiva
y cronica con consecuencias de por vida. Se estan desarrollando colaboraciones
globales entre agencias de financiacion, organizaciones de investigacion e
investigadores. Solo combinando esfuerzos y colaboracion se avanzara en este
campo al proporcionar la evidencia necesaria para respaldar recomendaciones de

practica y mejorar el tratamiento de los pacientes con TCE grave (81).

Finalmente, el éxito de un sistema de trauma esta determinado en gran medida
por el nivel de apoyo de las politicas publicas, y desafortunadamente en muchos
paises en desarrollo, no existe un sistema de trauma. Ayudar a estos paises
deberia ser uno de los grandes desafios para las proximas décadas, ya que el
trauma se constituye como una causa importante de mortalidad y discapacidad en
todo el mundo (206, 207).
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7.5. Ideas y retos de futuro.

El manejo de pacientes con TCE es complejo, requiere experiencia y una
adecuada coordinacion y organizacion. Las intervenciones oportunas entregadas
por equipos multidisciplinarios de expertos bien coordinados aumentaran las
oportunidades para optimizar los resultados. Sin embargo, existen amplias
variaciones en los sistemas de atencion a lo largo de la cadena de atencion al
trauma, y falta evidencia de las mejores practicas para informar las guias,
especialmente para la atencion prehospitalaria y el manejo del paciente con TCE
postagudo. Por tanto, existe una necesidad apremiante de nuevas evidencias
para respaldar las recomendaciones de la practica clinica, pero justamente, a falta
de evidencia soélida, las recomendaciones basadas en el consenso de los

expertos son preferibles a ninguna recomendacion (14).

Con respecto a los hospitales, la evidencia acumulativa sugiere fuertemente que
los pacientes con TCE grave se benefician de la transferencia a instalaciones de
trauma especializadas, independientemente de si necesitan o no intervencion
neuroquirurgica (208). La implementaciéon de dicha politica no es simple, y
requiere una infraestructura adecuada y una comunicacion clara. De manera
crucial, las recomendaciones de practicas de alta calidad para respaldar tales
iniciativas deben alcanzar e influenciar a las partes clinicas claves interesadas. El
éxito de cualquier estrategia dependera no solo de la transferencia efectiva de
conocimiento a los profesionales clinicos, sino también de la asignacion de
recursos adecuados para hacer posibles los cambios en la practica (77) (ver
Anexo 5).

La evaluacion rigurosa de las necesidades y la articulacion de politicas efectivas
son particularmente relevantes para los PBIM. Algunos de estos paises se estan
moviendo hacia modelos de atencidon que, aunque ambiciosos segun estandares
recientes, adoptan enfoques pragmaticos para la atencion especializada, como
las iniciativas de politicas para reducir los AT y mejorar la atencién de emergencia
en trauma, en la India. El reto en estos entornos es asignar nuevos recursos de la

manera que mejor satisfagan las necesidades locales y los sistemas de atencion

165



de la salud, en lugar de utilizar marcos desarrollados para las economias de salud

de los paises de altos ingresos (113).

Para controlar la variabilidad en el abordaje del TCE surgen los estudios TBI-
(IMPACT) (International Mission on Prognosis and Clinical Trial Design in TBI),
cuya metodologia le aporta criterios de inclusibn mas amplios, ajuste
preestablecido de las covariables, y promueven una prueba eficiente, produciendo
ganancias en eficiencia estadistica de mas del 50%. Esto significa que ahora se
pueden detectar efectos de tratamiento mas pequefios pero clinicamente
relevantes sin aumentar el tamafo o la duracion del ensayo, y estos hallazgos
tienen el potencial de revolucionar el disefio metodoldgico y analisis de ensayos
clinicos en TCE (209). Los estudios TBI-(IMPACT) también han desarrollado los
enfoques para tratar la heterogeneidad y son relevantes para estudiar otras
enfermedades neurolégicas heterogéneas, como el accidente cerebrovascular y la

hemorragia subaracnoidea (112).

Las revisiones sistematicas vivas (Living Systematic Reviews, por sus siglas en
inglés) son resumenes en linea de la investigacion de la atencion médica que se
actualizan a medida que hay nuevas investigaciones disponibles. Este nuevo
desarrollo en la sintesis de evidencia se esta probando como parte del proyecto
CENTER-TBI (210),en donde ademas sus resultados evaluan la gestion general
de cuidados intensivos de apoyo y preventivos en centros europeos de
neurotrauma y brindan una oportunidad para comparar el futuro de la
investigacion de efectividad, basada mas en la evidencia de buenas practicas y en
la administracion general de las UCI en pacientes con TCE (210).

Para implementar un sistema de atencion del neurotrauma eficiente en los paises
en desarrollo se requiere la organizacion de recursos de bajo costo, como
registros de trauma y programas de control de calidad. La participacion de
asociaciones médicas en los procesos legislativos y gubernamentales también
son un factor importante para el desarrollo y la organizacion apropiados de un

sistema de trauma efectivo en areas desfavorecidas (211).

Para evitar las disparidades internacionales en la practica clinica y en la
investigacion del TCE se recomiendan, ademas, estrategias como la planificacion
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de recursos humanos, planificacion de recursos fisicos (equipos y suministros) y
mejoramiento en la administracion (mejora de la calidad y recopilacion de datos).
En relacion con la atencion prehospitalaria eficaz y adaptable del trauma debe
fortalecerse la transferencia de pacientes, la atencion hospitalaria y los sistemas

de rehabilitacién en todo el mundo (212, 213).
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8.

CONCLUSIONES.

Los accidentes de trafico se destacan como uno de los principales
problemas de salud publica que tiene planteados Colombia. En el periodo
2000-2014 se observa una evolucion menos favorable de la mortalidad por
accidentes de trafico en Colombia que en Espafia y los Estados Unidos,
pues Colombia presenta unas tasas de mortalidad mas altas en todos los
grupos etarios y en todos los periodos analizados.

Es necesario y urgente adoptar en Colombia medidas que sean
rapidamente efectivas para revertir las ultimas tendencias negativas de la
mortalidad por accidentes de trafico. La prioridad debe ser reducir los
accidentes de trafico entre los hombres jovenes usuarios de vehiculos
como la bicicleta y motocicleta.

La elevacion de la cabecera de la cama en la unidad de cuidados
intensivos en pacientes con trauma craneoencefalico grave es una practica
que se ha propuesto en base, fundamentalmente, al razonamiento
fisiopatoldégico por su supuesta relacion favorable con parametros
fisiolégicos como la presion intracerebral. Sin embargo, hay muy poca
evidencia en la literatura existente para determinar los efectos de la
elevacioén de la cabeza en el paciente con trauma craneoencefalico grave.
Parece razonable sugerir que el angulo 6ptimo de la elevacion de la
cabeza en el paciente con trauma craneoencefalico grave necesita
decidirse individualmente después de un analisis de la respuesta de la
presion intracraneal, de la presién de perfusion cerebral y el flujo
sanguineo cerebral en cada posicion de la cabeza, aunque existe
consenso que éste no deberia superar los 30° a 45°.

Se necesitan estudios clinicos bien disenados, que incluyan a nifios y
adultos y con un tamafio de muestra suficiente para detectar efectos
potenciales. Idealmente, estos estudios deberian medir resultados

clinicamente relevantes a largo plazo, y no solo los resultados fisiolégicos
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como la presion intracraneal, de la presion de perfusion cerebral y el flujo
sanguineo cerebral, ya que no esta clara la relacion entre la presion
intracraneal, la presidon de perfusion cerebral, la supervivencia,
discapacidad o tiempo hasta la recuperacion.

La evaluacion sistematica de la calidad de las guias de practica clinica para
la atencion del paciente adulto con trauma craneoencefélico grave con el
instrumento AGREE Il muestra que su calidad es baja a moderada y muy
pocas de ellas pueden ser recomendadas para su uso en la practica
clinica.

La calidad de las guias de practica clinica necesita ser mejorada,
especialmente en ambitos relevantes como el rigor en su elaboracion, para
que puedan ayudar a los profesionales que manejan el trauma
craneoencefalico grave a asimilar, evaluar e implantar, la cada vez mayor
cantidad de informacion cientifica clinica disponible.

Las instituciones que desarrollen guias deberian cehirse a estandares
rigurosos como los promovidos por The Guidelines International Network y
a propuestas como GRADE (The Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation). Las nuevas guias basadas en
la evidencia deberian enfatizar la implementacion de las mejores practicas
en el contexto de una comprension de las necesidades clinicas

individuales.
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LITERATURE REVIEW

Surgery Versus Conservative Treatment for
Symptomatic Lumbar Spinal Stenosis

A Systematic Review of Randomized Controlled Trials

Francisco M. Kovacs, MD, PhD,*|| Gerard Urrdtia, MD,1+5§|| and José Domingo Alarcdon, MDT ||

Study Design. Systematic review.

Objective. To compare the effectiveness of surgery wersus
conservative treatment on pain, disability, and loss of quality of life
caused by symptomatic lumbar spinal stenosis (L55).

Summary of Background Data. LSS is the most common reason
for spine surgery in persons older than 65 years in the United States.
Methods. Randomized controlled trials (RCTs) comparing any form
of conservative and surgical treatment were searched in CENTRAL,
MEDLINE, EMBASE, and TripDatabase databases until July 2009,
with no language restrictions. Additional data were requested from
the authors of the original studies. The methodological quality of
each study was assessed independently by two reviewers, following
the criteria recommended by the Cochrane Back Review Group.
Only data from randomized cohorts were extracted.

Results. Atotal of 739 citations were reviewed. Eleven publications
corresponding to five RCTs were included. All five scored as high
quality despite concerns deriving from heterogeneity of treatment,
lack of blinding, and potential differences in the size of the placebo
effect across groups. They included a total of 918 patients in whom
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conservative treatments had failed for 3 to & months, and included
orthosis, rehabilitation, physical therapy, exercise, heat and cold,
transcutaneous electrical nerve stimulation, ultrasounds, analgesics,
nonsteroidal  anti-inflammatory  drugs, and epidural steroids.
Surgical treatments included the implantation of a specific type of
interspinous device and decompressive surgery (with and without
fusion, instrumented or not). In all the studies, surgery showed
better results for pain, disability, and quality of life, although not
for walking ability. Results of surgery were similar among patients
with and without spondylolisthesis, and slightly better among those
with neurogenic claudication than among those without it. The
advantage of surgery was noticeable at 3 to 6 months and remained
for up to 2 to 4 years, although at the end of that period differences
tended to be smaller.

Conclusion. In patients with symptomatic LS5, the implantation of
a specific type of device or decompressive surgery, with or without
fusion, is more effective than continued conservative treatment
when the latter has failed for 3 to & months.

Key words: lumbar spinal stenosis, systematic review, randomized
controlled trial, surgery, conservative treatment. Spine 2011;
36:E1335-E1351

the surface area of the lumbar spinal canal. It is usu-
ally caused by spinal degenerative conditions'™® and is
commonly found to be asympromaric.’® However, symptoms
may appear as a result of neurovascular mechanisms (such
as reduced arterial flow in cauda equina, venous congestion,
and increased epidural pressure),’™* nerve root excitation by
local inflammartion, or direct compression in the central canal
or the lateral recess. ™
These mechanisms can concur. As a result, symptoms
attributed to lumbar spinal stenosis are diverse and include
radicular pain down to the leg, numbness, and/or weakness.
Because lumbar flexion increases the available space in the
lumbar spinal canal,’-'* the most typical clinical feature is neu-
rogenic claudication (pain in the buttocks or legs when walk-
ing, which disappears with sitting or lumbar flexion). How-
ever, radicular symptroms, which do not improve in flexion,
can also be arrribured ro spinal stenosis at the correspond-
ing level, and no clinical feature or diagnostic test is a walid
diagnostic “gold standard™ for concluding that spinal stenosis
is the cause of pain in a given patient.'® Nevertheless, spinal

E1335

I umbar spinal stenosis is defined as the reducrion of
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Palabras clave: biana de Anestesiologia (RCA) mediante la aplicacién de la herramienta para deteccién de
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LETTER TO THE EDITOR

“Overviews” should meet the methodological standards

of systematic reviews

Francisco M. Kovacs - Gerard Urmnitia -
José Domingo Alarcon

Received: 23 July 2013/ Revi
@ Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2013

A recent “overview” claiming to comprehensively cover
systematic reviews on surgical interventions (including
thermal coagulation techniques) for low back disorders
(including disc degeneration disease) [1]:

1. Overlooked reviews complying with the stated inclu-
sion criteria [1. 2].

2. Did not distinguish between “quality of reporting™ and
“guality of the systematic review ™.

3. Did not use methods which are standard in high quality
systematic reviews, such as contacting the authors of
the studies included to clarify aspects which appear
unclear or inconsistent in their reports.
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4. Owerlooked passages which explain aspects interpreted
by the authors of the overview as contradictions
between the information shown in the tables summa-
rizing the characteristics of the trials included in a
systematic review, and quotes from the corresponding
original reports [1, 3].

High quality systematic reviews follow strict methods to
enhance comprehensiveness, reduce the risk of incomrect
appraisal. and increase the reliability of conclusions. We
believe that it would be advisable for “overviews” to
comply with the same standards. In the case of overviews
including SRs on a variety of interventions for a broad
spectrum of conditions, this would require more work [1].
However, we believe that it would be a worthy exercise.
since it would enhance their value from academic or cur-
ricular exercises to sound and useful tools for clinicians
and decision-makers.
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References

1. Jacobs WCH, Rubinstein SM, Willems PC., Moojen WA, Pellisé
F., Oner CG, Peul WC, van Tulder MW (2013) The evidence on
surgical interventions for low back disorders, an overview
of systematic reviews. Eur Spine J. doi:10.1007/s00586-013-
2823-4

. Urrutia G, Kovacs FM, Nishishinya B, Olabe T (2007) Percuta-
neous thermocoagulation intradiscal techniques for discogenic low
back pain. A systematic review. Spine 32(10):1146—1154

3. Kovacs FM, Urritia G, Alarcon JD (2011) Surgery versus

conservative treatment for symptomatic lumbar spinal stenosis.
A systematic review of randomized controlled trials. Spine
36:E1335-E1351

[§]

192



Anexo 5.

Rubiano AM, Tejada PA, Alarcén JD, Charry JD, Rios AM, Carrefio JN, et al.,
editores. Guia de practica clinica para el diagnéstico y tratamiento de
pacientes adultos con trauma craneoencefalico severo. Guia Completa.
Bogota. Colombia: Ministerio de Salud y Proteccion Social, Colciencias,
Fundacion MEDITECH.; 2014 Nov de 2014. Contract No.: GPC-2014-30.
Bogota.

|cougenans |

T Y ——

PROSPERIDAD
¢« PARA TODOS

Guia de Practica Clinica

Para el diagndstico y tratamiento
de pacientes adultos con trauma
craneoencefalico severo

Sistema General de Seguridad Social en Salud — Colombia

Guia completa 2014-Guia No. GPC-2014-30

Fundacion para la Investigacion y Educacién
Médica y Técnica en Emergencias

IETS. .

222 EDITECK

Institute de Evaluacion Tecnoldgica en Salud

193



Anexo 6.

Rubiano AM, Tejada PA, Alarcén JD, Charry JD, Rios AM, Carreiio JN, et al.
Guia colombiana de practica clinica para el diagnéstico y tratamiento de
pacientes adultos con trauma craneoencefalico severo. Guia para pacientes
y familiares. 2014.

Para el diagndstico y tratamiento
de pacientes adultos con trauma
craneoencefalico severo

Sistema General de Seguridad Social en Salud — Colombia

Guia para pacientes y familiares 2014-Guia No. GPC-2014-30

,IEIS " i FUNDACION
adld

Instituto de Evaluacion Tecnelogica en Sakud

194



Anexo 7.

Rubiano AM, Tejada PA, Alarcén JD, Charry JD, Rios AM, Carrefio JN, et al.,
editores. Guia de practica clinica para el diagndéstico y tratamiento de
pacientes adultos con trauma craneoencefalico severo. Guia para
profesionales de la Salud. 2014. Bogota.

COI.CIENCIAS

e ey

Guia de Practica Clinica

Para el diagndstico y tratamiento
de pacientes adultos con trauma
craneoencefalico severo

l PROSPERIDAD

Sistema General de Seguridad Social en Salud — Colombia

Guia para Profesionales de Salud 2014-Guia No. GPC-2014-30

,'E‘IEI f'-.'DPqErij-'u'

Instituto de Evaluacian Tecnologica en Salud

195



Anexo 8.

Rubiano AM, Tejada PA, Alarcén JD, Charry JD, Rios AM, Carrefio JN, et al.,
editors. Guia colombiana de practica clinica para el diagndstico y tratamiento de

pacientes adultos con

trauma craneoencefalico severo.

XXVI

Simposio

Internacional de Neurocirugia; 2017.

Trauma

Guia colombiana de prictica clinica para el diagnéstico

y tratamiento de pacientes adultos con trauma

craneoencefilico severo

Recomendaciones relacionadas con la atencion inicial

de urgencias

Andrés M. Rubiano', Pacla A. Tejada', José¢ D. Alarcon', José D. Charry', Angela M. Rios', José N. Carrciio!, Jorge H. Mcjia',

Juan D. Ciro', José M. Avila', Andrea J. Sanabria®, Pablo Alonso?, Claudia M. Restrepo!, Luis R. Moscote', Juan C. Puyana',

Oswaldo Borrdcz', Luis E. Jaramillo', Nur C. Vergara', Milton Molano', Oscar Echeverry', Angela M. Ortiz', Norberto Navarrete’,
Alexander Nassa', Orlanda Perdomo’, Sandra 1. Lozano!, Claudia Radrigucs!, Alcjandro Gémes!, Nancy Carney', Gustavo Petroni®,
Silvia Lujan?®, Jorge Montenegro', Maria A Rivas', José Ferndnder!, Abel E. Gonzdlez®, Ross Bullock', P David Adclson'.

! Grupo Desarrollador de la Guia, Fundacién MEDITECH, MNeiva (Colombia). * Centro Cochrane Iberoamericano, Barcelona (Espana).

* Centro de Investigacion Clinica, Rosario (Argentina). * Ministerio de Salud y Proteccion Social (Colombia).

Resumen

El trauma craneoencefilico (TCE) severo, es una
de las patologias que generan mayor discapacidad
y mortalidad a nivel de Latinoamérica y especifica-
mente en Colombia. Existen estimaciones cercanas
a 200 casos por cada 100.000 habitantes a nivel
global. Se ha detecrado una excesiva variabilidad en
el rratamiento de estos pacientes. Una estrategia di-
senada para disminuir este fenémeno, es la elabora-
cién e implementacién de guias de pricrica clinica
(GPC). En este contexto, la GPC para el diagnos-
tico y tratamiento de pacientes adultos con trauma
craneoencefilico severo nace de un convenio sus-
crito entre el Ministerio de Salud y Proteccién So-
cial de Colombia, el Departamento Administrativo
de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, Colciencias
y la Fundacién para la Educacién e Investigacion
Meédica y Técnica en Emergencias y Desastres, Me-
ditech, a través de una convocatoria nacional para
la claboracién de la guia. En este articulo se reco-
gen las principales recomendaciones relacionadas al

manejo inicial de urgencias, basadas en evidencia
cientifica y elaborada de acuerdo a la guia metodo-
légica para la elaboracién de guias de pricrica clini-
ca con evaluacién econémica en el sistema general
de seguridad social en salud Colombiano.

Palabras Clave
Trauma craneoencefilico, guia de practica clinica,
urgencias, trratamiento.

Abstract
Severe traumatic brain injury (TBI) is an impor-
tant disecase leading the gencration of disability
and mortality in Latin America and specifically
in Colombia. Globally there are estimartes near to
200 cases per 100,000 inhabitants. There is iden-
tified a huge variability in the management of
these patients. A designed strategy to reduce this
phenomenon is the development and implemen-
tation of clinical practice guidelines (CPG). In this
context, the CPG for diagnosis and treatment of
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Objective: To describe the clinical and sociodemographic characteristics of genatric paticnts
who were treated at a university hospital in southern Colombia.

Dethods: A database of trauma patients over 63 admitted between June 2014 and December
20015 was constructed. Univariate analysis was performed. Measures of central tendency and
dispersion for continuous varables were calculated.

Resulis: A total of 760 patients were analyzed, the median age was 74 years (65-98). The
median injury severity score was 9 (4-25) the 71.97% were men, and overall mortality was
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o AR Conclusions: Trauma in the elderly is a common condition with high risk of mortality. It

is important to know the frequency of these injurics to provide the best possible handling.
In our hospital we found that genatric trauma is a common disease, the main cause is falls
without embargos traffic accidents arc common in this population.

Epidemiology

1. Introduction a high percentage of mortality and morbidity in these group of

patients.

The trauma is of global importance, causing around 5 million
deaths a year, of which million arc traffic accidents[1.2].
According to a study of the World Health Organization in
slobal disease overload, published in 20:1()3.4], the trauma
still is a public health problem and generates an important
load for the health systems in Latin-American countries. In
Colombia the global load of injuries, is more prominent in males
cconomically active between ages of 12 to 45. But the trauma

is a heterogencous pathology and affects clderly people finding
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The trauma constitutes an important cause of incapacity and
death in all ages. but it impacts differently in each group. It's
responsible of 25% of death in the different group ages, but
only 5.7% of departure on 65 years old patients. Although is
estimated that death by trauma in elders is six times more than
in younger population managed by injury degree. It has been
proofed advanced age is a risk factor to negative outcomes in
patients with traumal5-7].

The physiological deterioration and chronic discasc affecting
old people are responsible of increase in morbidity and mortality
related with trauma in this demographic group. The objective
of this study was to describe the clinical and sociodemographic
characteristics of geriatric patients attended in a university

hospital in South Colombia.
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