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DECLARACION DE POTENCIALES CONFLICTOS DE INTERESES

:Es adecuada la regla de prediccidn clinica PECARN del
fraumatismo craneal leve en <2 anos en los <3 meses?

Relativas a esta presentacion no existen relaciones que podrian ser percibidas como potenciales
conflictos de intereses
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Introduccion

La evaluacion de los lactantes menores de 3 meses con un traumatismo
craneoencefalico (TCE) leve es dificil, siendo prioritario decidir si precisan una

prueba de imagen urgente.

Para identificar a los pacientes que tienen un mayor riesgo de tener una lesion
intracraneal (LIC) y minimizar la exposicion a la radiacion de la tomografia
computarizada (TC), se utilizan reglas de prediccion clinica.
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Introduccion

La regla PECARN es la que presenta la mejor sensibilidad en |a identificacion de
LIC clinicamente significativas® y la mas utilizada.

La cohorte PECARN distingue entre nifios mayores y menores de 2 anos2. Dentro
de estos ultimos, incluyen a los menores de 3 meses, un grupo vulnerable cuya
informacion especifica es limitada por falta de estudios hasta la fecha que
analicen sus caracteristicas en detalle34.
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Objetivos

Evaluar la regla PECARN en los lactantes menores de 3 meses con un TCE leve.

Determinar el riesgo de tener una LIC clinicamente significativa, una LIC

radiologica o una fractura craneal aislada.
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Meétodos

Diseino del estudio

 Tipo de estudio: cohortes prospectivo.

* Criterios de inclusidn: lactantes menores de 3 meses que acudieron a 13 SUP espanoles en las 24

horas siguientes a un TCE leve.

 Criterios de exclusion: lesiones multiples, enfermedad neuroldgica previa que impidiera la
evaluacion clinica, diatesis hemorragica, TCE no accidental, datos incompletos y rechazo a

participar.
 Reclutamiento de pacientes: mayo 2017 - noviembre de 2020.

Seguimiento de los pacientes incluidos: llamada telefénica en las siguientes 4 semanas.
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Definiciones
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Criterios de PECARN de bajo riesgo para ninos menores de 2 anos, ausencia de:

Métodos

Escala de Coma de Glasgow <15
Alteracion de la neuroconducta
Signos palpables de fractura craneal
Cefalohematoma no frontal
Pérdida de consciencia =5 segundos
Comportamiento anormal segun los padres

Mecanismo lesional grave

GBCWW:'\"I) _
PALMA DEYMALLORCA . \Q

Pdes ub«g«m o 2,3y depene dotn |



Definiciones M étOd OS

* TCE leve: escala de coma de Glasgow (ECG) 14-15.

e Mecanismo lesional grave: caidas de >0,9 metros o impacto de un objeto pesado contra la cabeza.

Resultados de interés

* Lesidn intracraneal (LIC) clinicamente significativa: necesidad de intervencidon neuroquirurgica o
ingreso >48 horas por persistencia de sintomas.

 LIC radioldgica: evidencia radioldogica de hematoma intracraneal, contusion, edema cerebral,
infarto traumatico, lesional axonal difusa, trombosis del seno sigmoideo, desplazamiento de la
linea media o signos de herniacion cerebral, neumoencéfalo, fractura craneal diastasica o
deprimida de al menos el grosor del craneo.

*  Fractura craneal aislada: fractura evidenciada sin hundimiento significativo.

La indicacion de pruebas radioldgicas se baso en el criterio del médico responsable y
segun los protocolos clinicos vigentes en cada centro hospitalario.
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Métodos

Analisis estadistico

 Analisis estadistico descriptivo en los 2 grupos de pacientes clasificados segun la regla PECARN
para ninos <2 anos: aquellos que cumplian los criterios de bajo riesgo y aquellos que no los
cumplian.

e Evaluacion de la sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo y valor predictivo positivo de
la regla PECARN.

 Se calcularon las frecuencias, proporciones e intervalos de confianza (IC) de las LIC clinicamente
significativas, LIC radioldgicas y fracturas craneales aisladas en cada grupo.

e STATA v.15 (StataCorp).

Aspectos éticos
* Estudio aprobado por el CEIm Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus, Madrid, R-0064/16.
e Consentimiento informado obtenido de cada uno de los padres/tutores legales.
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Resultados

1.150.255 pacientes vistos en los
SUP

A 4

21.981 pacientes con un TCE leve

386 lactantes <3 meses con un
TCE leve

& é“é P
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209 (57,1%) varones.
Mediana de edad: 49,3 dias (R1Q 29,4-69,3 dias).

20 pacientes excluidos:

e 11 datos incompletos.

* 6 falta de consentimiento
* 3 TCE no accidentales

A
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366 lactantes <3 meses incluidos

F GBQWAFH
PALMA DE"MALLORCA ..

Peles 4:.(;'\? A5 o 2,344 dejoe do 2002

CAUSAS n (%)
Caidas 298 (80,8)
Superficie estatica?l 138 (46,3)
Carrito de paseo 92 (30,9)
Brazos desde los brazos del cuidador 61 (20,5)
Mochila portabebés 7 (2,3)
Golpe de un objeto madvil contra la 63(17,1)
cabeza
Golpe de la cabeza contra un objeto 8 (2,2)
estacionario ’
Total 369

1Cama, cambiador, hamaca, sofa




Resultados

Datos generales

e 317 (85,9%) estaban asintomaticos.

« 210 (56,9%) no presentaban signos en la exploracion fisica.

Del total de pacientes incluidos:

136 (37,2%) cumplian criterios de bajo riesgo

230 (62,8%) cumplian criterios de alto riesgo

Pruebas de imagen

195 (53,3%) lactantes con pruebas de imagen

e 37(10,1%) TC craneales
* 162 (44,3%) radiografias de craneo
e 22 (6,0%) ecografias
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Resultados

Pacientes con Pacientes con

Eventos de interés criterios de alto riesgo criterios de bajo riesgo
n/N (%; IC 95%) n/N (%, IC 95%)

Lesion intracraneal 1/136 0/230
clinicamente significativa (0,7; 0-4,0) (0; 0-1,6)
Lesion intracraneal radioldgica s e
8 (8,1; 4,1-14,0) (0,4; 0-2,4)
Fractura craneal aislada e ilse 225
(13,2; 8,0-20,1) (0,9; 0,1-3,1)

Tabla 1. Riesgo de LIC clinicamente significativa, LIC radioldgica y fractura craneal aislada de craneo en los
grupos de alto y bajo riesgo. n: todos los pacientes registrados en esa fila; N: todos los pacientes registrados en esa columna.
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Resultados

Lactantes con criterios de alto riesgo

e 1 LIC clinicamente significativa™: hemorragia epidural que necesito intervencion neuroquirurgica.

e 11 LICradiolégicas*: - todas de tamafio milimétrico (3-8 mm) sin desplazamiento de la linea media:

* 5 hemorragias extra-axiales: 1 asociada con una h. subaracnoidea y 1 con una h. subgaleal.
* 3 hemorragias epidurales.
* 1 hemorragia subdural.

Ninguno de los lactantes presentd
complicaciones durante el seguimiento.

* 1 hemorragia subaracnoidea.

* 1 hemorragia intraparenquimatosa.
*Todas asociaban una fractura craneal.

18 Fracturas craneales aisladas: 15 fracturas parietales, 1 fractura temporal, 1 fractura parieto-
temporal y 1 fractura del techo de la orbita.
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Resultados

Lactantes con criterios de bajo riesgo Ninguno de los lactantes presenté
complicaciones durante el seguimiento.

e 0 LIC clinicamente significativa.

1 LICradiologica: hemorragia epidural, 4 mm de tamafo sin desplazar la linea media.

e 2 Fracturas craneales aisladas: 2 fracturas parietales.

Sintomas/signos
LELEGIED) Mecanismo lesional Hallazgos radiolégicos
en la exploracion fisica

Caida 0,6 metros Asintomatico Fractura parietal
67 Caida 0,5 metros Asintomatico Fractura parietal
Fractura parietal

81 Caida 0,9 metros Eritema parietal +

hemorragia epidural

Tabla 2. Descripcion de los lactantes de bajo riesgo segun la regla PECARN con hallazgos radiologicos.
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Resultados

Lesion intracraneal Lesion intracraneal Fractura craneal
clinicamente significativa radioldgica aislada

Sensibilidad 100 91,7 90,0
% (I1C 95%) (20,7-100) (64,6-98,5) (69,9-97,2)
Especificidad 63,0 64,7 65,9
% (1C 95%) (57,9-67,8) (59,6-69,5) (60,8-70,7)
Val dicti
. c:‘re':;ii\:; e 99,7 99,6 99,1
98,4-100 97,6-99,9 96,9-99,8
% (IC 95%) ( ) ( ) ( )
Valoropsric:ic\il I;tIVO 0,7 8 1 13,2
P (0,1-4,1) (4,6-13,9) (8,5-20,0)

% (IC 95%)

Tabla 3. Caracteristicas de la regla de prediccion clinica PECARN <2 anos en <3 meses.
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Limitaciones

 Bajo numero de resultados de interés que conducen a intervalos de confianza
amplios = los datos deben evaluarse con cautela y validarse en una nueva muestra

mas grande.

* No a todos los lactantes se les realizd una TC craneal y, como resultado, nuestros
datos pueden subestimar el riesgo de LIC o fractura craneal aislada, aunque todos
fueron seguidos sin tener ninguna pérdida, lo que permitié una evaluacidon precisa
de las LIC clinicamente significativas.
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Conclusiones

ayuda a optimizar la realizacion de TC craneal.

En nuestra poblacion, la regla de prediccion PECARN es capaz de identificar

adecuadamente a los lactantes <3 meses de edad con bajo riesgo de LIC

clinicamente significativa, radiologica o fractura craneal aislada y, por lo tanto,
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Pasos a seguir

 Se ha desarrollado una nueva regla de prediccion clinica especifica para esta

poblacion con una sensibilidad y un valor predictivo negativo mejores.

 En octubre 2022, se va a iniciar un nuevo estudio para validar la regla de prediccion

clinica estimada en esta muestra (15 hospitales ya confirmados).

* Desarrollar un protocolo especifico de actuacion en urgencias a nivel nacional con
estos pacientes para disminuir la variabilidad en su manejo y optimizar la realizacion

de pruebas complementarias.
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Contacto para el nuevo estudio

Investigadores interesados en participar en el nuevo estudio de validacion de la regla
de prediccion clinica espanola de TCE leve en <3 meses contactar con:

* José Antonio Alonso Cadenas. Email: jalonsocadenas@gmail.com
 Raquel Jiménez Garcia. Email: raguel.jimgar@gmail.com
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