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El estudio CRASH (Corticosteroid Randomisa-
tion After Significant Head Injury) es un ensayo a
gran escala aleatorizado y controlado, realizado en
pacientes adultos con traumatismo craneoencefilico
(TCE) y alteracién de la conciencia, que valora los
efectos de la administracion de corticoides, en un
corto periodo de tiempo, sobre la mortalidad y las
secuelas neuroldgicas. Tras el éxito de la fase piloto
que incluyé mas de 1.000 pacientes, la fase principal
del ensayo estd ahora en desarrollo. Durante los pré-
ximos 5 afios el objetivo de la investigacién es re-
clutar un total de 20.000 pacientes. Un nimero tan
elevado s6lo serd posible si cientos de médicos y en-
fermeras colaboran en las dreas de urgencias y de
cuidados intensivos de todo el mundo.

Hay muchas razones para realizar ahora el estu-
dio CRASH: a) los resultados en experimentacién
animal indican que la metilprednisolona (MP) a
grandes dosis puede reducir la degeneracién neuro-
nal postraumdtica'?; b) los pacientes con lesiéon me-
dular que son tratados con corticoides en vez de pla-
cebo, dentro de las primeras 8 h del traumatismo,
registran una mayor mejoria en la funcién motora y
en la sensibilidad dolorosa y tictil’; ¢) existen am-
plias variaciones dentro y entre paises en el uso de
los corticoides en el traumatismo craneoencefalico?,
y d) un metaandlisis de los ensayos aleatorizados
con corticoides en traumatismos craneoencefédlicos
ha demostrado que los ensayos disponibles son de-
masiados pequefios para validar o refutar la posibili-
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dad de un beneficio moderado, pero clinicamente
importante®.

Dado que en el TCE no existe evidencia suficien-
te que avale la administracién indiscriminada de es-
teroides ni argumento incontrovertible que impida
su prescripcion, tanto los facultativos que creen en
su utilidad como aquellos que no lo piensan tienen
un importante aliciente cientifico para participar en un
proyecto que demostrard palmariamente su idoneidad
o inequivocamente su inutilidad.

El objetivo del estudio CRASH es determinar fe-
hacientemente los efectos de una infusién de MP
a altas dosis sobre la mortalidad y secuelas tras un
traumatismo craneoencefélico significativo. Los adul-
tos con traumatismo craneoencefalico con alteracién
de la conciencia son incluibles en el ensayo, durante
las primeras 8 h postraumatismo, si no existe una
contraindicacién formal para el uso de esteroides
(hemorragia gastrica activa, grave inmunoparesia, in-
feccién concurrente, etc.) y tampoco una indicacién
estricta (traumatismo medular asociado).

Los pacientes con traumatismo craneoencefalico
y alteracién de la conciencia pueden ser incapaces
de dar, adecuadamente, el consentimiento informa-
do, y en esta situacién de emergencia puede no ser
apropiado retrasar el comienzo de un tratamiento
hasta que el consentimiento de los familiares pueda
ser obtenido. Por ello, en algunos paises como en
Inglaterra, donde por las caracteristicas del farmaco
y del estudio no es imprescindible el consentimien-
to informado previo, el médico responsable del pa-
ciente asumiria la responsabilidad de incluir tales
pacientes, igual que asumiria la responsabilidad de
elegir otros tratamientos. Sin embargo, los requeri-
mientos de los comités de ética para investigaciones
clinicas relevantes deben ser acatados en los hospi-
tales donde, como el nuestro, el comité considere
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esta investigacion un ensayo clinico y, por tanto, su-
jeto a los requisitos especificados en la ley (RD
561/1993).

El farmaco, o el placebo, se envia a los hospitales
participantes en paquetes numerados, conservables a
temperatura ambiente, para estar disponible en cada
area de urgencias, y/o UCI. La aleatorizacién impli-
ca una llamada a un teléfono gratuito accesible las
24 h. Al final de la llamada, de uno o dos minutos,
se le especificard al comunicante el paquete numera-
do de tratamiento que debe usar. Si, por alguna ra-
z0n, el teléfono no se considera el medio mas ade-
cuado, la aleatorizaciéon puede ser realizada por
escrito mediante fax.

Las medidas de resultado son el fallecimiento por
cualquier causa dentro de las 2 semanas posteriores
al traumatismo, y la muerte o secuelas que originen
dependencia en los 6 meses postraumatismo. Los fa-
llecimientos dentro del hospital, las complicaciones
y las recuperaciones a corto plazo se recogen en un
formulario, a una sola cara, que puede ser completa-
do con los datos de las hojas de evolucién del hospi-
tal sin precisarse otros estudios. La recuperacién a
largo plazo se evalia a los 6 meses mediante un
simple cuestionario postal, enviado directamente a
cada uno de los pacientes, o mediante entrevista te-
lefénica.

La epidemia de traumatismos craneoencefdlicos
esta solo comenzando. En la actualidad, més de un
millén de personas fallecen cada afio por esta causa.
Un ntiimero similar quedan incapacitados por lesio-
nes cerebrales, a menudo con grandes repercusiones
sobre la calidad de vida de los individuos afectados
y de sus cuidadores®. Los accidentes de trafico son
responsables de la mayoria de las muertes y el uso
del coche estd aumentando rdpidamente en muchos
paises. Se estima que para el afio 2020 los acciden-
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tes de trafico habran pasado del noveno al tercer
puesto de las enfermedades del mundo, medida en
incapacidades ajustadas a afios de vida, y al segundo
puesto en los paises en desarrollo. La identificacion
de un tratamiento efectivo para el traumatismo cra-
neoencefdlico es, por tanto, de una importancia glo-
bal para la salud ya que una reduccién de sélo un
2% en el riesgo de muerte conseguiria evitar 10.000
muertes/ afo, si se trataran sélo 500.000 de los 5 mi-
llones de traumatismos craneales que cada afio se
producen. El estudio CRASH es ya el ensayo aleato-
rizado y controlado mds grande jamas realizado so-
bre el traumatismo craneoencefalico, pero sélo serd
posible alcanzar nuestro objetivo de reclutar 20.000
pacientes si los médicos y enfermeras de todo el
mundo se unen al estudio y ayudan a su éxito.
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