Estimulacion sensorial para individuos con lesion cerebral en coma o estado vegetat... Pagina 1 de 13

ESTIMULACION SENSORIAL PARA INDIVIDUOS CON LESION CEREBRAL EN COMA O
ESTADO VEGETATIVO

Lombardi F, Taricco M, De Tanti A, Telaro E, Liberati A

Fecha de la enmienda mas reciente: 26 de febrero de 2002
Fecha de la enmienda significativa mas reciente: 25 de febrero de 2002

Esta revision deberia citarse como: Lombardi F, Taricco M, De Tanti A, Telaro E, Liberati A. Estimulacion sensorial para
individuos con lesién cerebral en coma o estado vegetativo. En: La Cochrane Library plus en espafol. Oxford: Update
Software.

RESUMEN

Antecedentes

El coma y el estado vegetativo surgen como consecuencia de una lesion traumatica del cerebro en,
aproximadamente, uno de cada ocho pacientes, y en los pacientes con lesion no traumatica, el pronéstico
es peor. El uso de estimulacién sensorial para el coma y el estado vegetativo ha ganado popularidad
durante la década de 1980, pero las creencias y opiniones sobre su efectividad varian sustancialmente
entre los profesionales de la salud.

Objetivos
Evaluar la efectividad de los programas de estimulacion sensorial en pacientes en coma o estado
vegetativo.

Estrategia de busqueda

Se hicieron busquedas en el registro especializado de Grupo Cochrane de Lesiones (Cochrane Injuries
Group), en el Registro Cochrane de Ensayos Controlados (Cochrane Controlled Trials Register), en
EMBASE, MEDLINE, CINAHL y PSYCHLIT, desde 1966 a enero de 2002, sin restriccion de idioma. Se
examind la lista de referencias de los articulos y se establecié contacto con expertos en el tema para
encontrar otros estudios pertinentes.

Criterios de seleccion

Ensayos con asignacion al azar o controlados que compararan programas de estimulacién sensorial con
la rehabilitacién estandar en pacientes en coma o estado vegetativo.

Recopilacién y analisis de datos

Los resumenes y trabajos encontrados fueron revisados por un revisor. Tres revisores identificaron de
forma independiente los estudios pertinentes, extrajeron los datos y evaluaron la calidad de los estudios,
resolviendo las discrepancias por acuerdo general.

Resultados principales

Se identificaron tres estudios, con 68 pacientes en total. La calidad metodolégica global era mala y los
estudios difirieron ampliamente en lo que se refiere a medida de resultados, disefio experimental y
realizacion. Por lo tanto, no se llevé a cabo ninguna sintesis cuantitativa, sino que se revisaron
cualitativamente los resultados de los estudios disponibles.

Conclusiones del revisor

Esta revision sistematica indica que no hay ninguna evidencia confiable para apoyar ni descartar la
efectividad de programas multisensoriales en pacientes en coma o estado vegetativo.

Esta revision deberia citarse como:
Lombardi F, Taricco M, De Tanti A, Telaro E, Liberati A Estimulacion sensorial para individuos con

lesion cerebral en coma o estado vegetativo. En: La Cochrane Library plus en espariol. Oxford: Update
Software.

ANTECEDENTES
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El coma prolongado y el estado vegetativo aparecen como consecuencia de la lesién traumatica grave del
cerebro en, aproximadamente, uno de cada ocho pacientes con traumatismos cerrados de craneo graves
evaluados en el momento del alta de un Centro de Traumatismos (Levin 1991).

Segun el Traumatic Coma Data Bank, el 52 por ciento de los supervivientes vegetativos de traumatismos de
craneo severos recobran la conciencia dentro de un afio después de la lesidon y el 40 por ciento mejora a una
puntuacion mas alta en la Glasgow Outcome Scale dentro de los seis meses (Task Force on PVS). Los
individuos restantes mueren o permanecen en estado vegetativo meses o afos.

El resultado final para los individuos en coma o estado vegetativo con lesion cerebral no traumatica es peor
que para aquellos con lesidn cerebral traumatica (Sazbon 1993). En un ensayo, de 100 pacientes 20
recuperaron la conciencia dentro de los cinco meses, 31 habian muerto a los seis meses después del ataque
y 49 permanecieron inconscientes por el resto de sus vidas. Sélo siete individuos estaban vivos después de
72 meses de seguimiento (Sazbon 1993).

A principios de la década de 1950, investigadores del Institute for the Achievement of Human Potential
(I.LA.H.P.) propusieron la idea de que los programas de estimulacién sensorial del medio ambiente, con una
frecuencia, intensidad y duracién muy superior a las reinantes en el ambito hospitalario habitual, podrian
mejorar la velocidad y grado de recuperacion del coma. Estos autores manifestaron que "en los pacientes
comatosos, aunque el problema es principalmente cerebral, hay una condicidon de deprivacién del medio
ambiente que puede conducir a un mayor deterioro de los procesos intelectuales y de percepcion,
acompafados por cambios en la actividad eléctrica cerebral" (Le Winn 1978). El uso de estimulacion
sensorial para el coma y el estado vegetativo gané popularidad en el mundo occidental, una falta de
evidencia cientifica (Wood 1991, Zasler, 1991, Andrews 1996, Giacino 1997).

La intensidad del tratamiento de estimulacion sensorial propuesta por diferentes autores ha variado
considerablemente. Varia de uno o dos ciclos de estimulacién diarios, de aproximadamente una hora cada
uno (Mitchell 1990), a una sesién de estimulacion multimodal y una sesién de estimulacion unimodal por dia
durante 10 minutos cada una (Wilson 1991), y a ciclos de estimulacion cada hora, de aproximadamente 15-
20 minutos, durante 12-14 horas por dia, seis dias por semana (Doman 1993).

Wood ha propuesto otro enfoque mas, después de realizar en 1991 un analisis critico del concepto de
estimulacion sensorial (Wood 1991). Este autor indicd que "la experiencia clinica ha demostrado que los
pacientes expuestos a un bombardeo de informacioén sensorial no diferenciada pierden la capacidad de
procesar la informacién debido al ruido de fondo (habituacion)". Wood introdujo el enfoque de "regulacion
sensorial", basado en el concepto de regular la manera en que se proporcionan los estimulos (es decir, crea
un ambiente tranquilo, regula la manera en que el personal se comunica con paciente, etc.) (Wood 1992).

Debido al impacto severo que tiene en la vida de muchos individuos, tanto aquellos con una lesién cerebral
como sus parientes, es urgente saber si estos tratamientos son mas eficaces que un programa estandar de
rehabilitacion para promover la recuperaciéon del coma y del estado vegetativo. Ademas, como los ensayos
controlados con asignacion al azar no parecen ser aceptados facilmente por la comunidad de la
rehabilitacion, se discutira el problema potencial de disefio y ejecucion de ECAs sobre este tema.

OBJETIVOS
Comparar la efectividad del Programa de Estimulacién Multisensorial Intensa (Intense Multisensorial
Stimulation, IMS), del Programa de Estimulacion No Intensiva Formalizada (Formalised Not-Intensive

Stimulation Programme) y del Programa de Regulacién Sensorial (Sensory Regulation Programme), con los
tratamientos de rehabilitacion estandar en los pacientes con lesion cerebral traumatica o no traumatica.

En particular, se desea comprobar las hipétesis siguientes:

- los programas IMS y de Regulacién Sensorial son mas eficaces que el tratamiento de rehabilitacion
estandar para despertar a los pacientes del coma.

- los programas IMS y de Regulacién Sensorial son mas eficaces que el tratamiento de rehabilitacion
estandar para reducir el tiempo necesario para la recuperacion del coma.

Ademas, se evaluara la calidad metodoldgica de los estudios pertinentes para identificar sus principales
desventajas y sugerir directivas apropiadas para la investigacion futura.
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CRITERIOS PARA LA VALORACION DE LOS ESTUDIOS DE ESTA REVISION

Tipos de estudios

Todos los ensayos controlados con asignacion al azar (ECAs) que compararan la efectividad del programa
de Estimulacion Multisensorial Intensa (IMS), el Programa de Estimulacién no Intensiva Formalizada o el
programa de Regulacién Sensorial con un tratamiento de rehabilitacion habitual.

Si no se encontraba ningun ECA, se plane¢ realizar un analisis de los estudios controlados disponibles,
describiendo sus principales caracteristicas de disefo, junto con aspectos seleccionados de su ejecucion (es
decir, duracién e integridad del seguimiento, tipo de punto final y método de evaluacion, etc.). Los ensayos
controlados con controles histéricos, las series de casos y los informes de casos sin un grupo control no son
elegibles para esta revision.

Tipos de participantes
Pacientes con diagnéstico de lesion cerebral de etiologia traumatica y no traumatica (es decir andxica), de
cualquier edad y sexo.

Los pacientes se definen de maneras diferentes en los estudios originales. Para los fines de esta revision, se
aceptaron dos definiciones. La primera, propuesta por el American Congress of Rehabilitation Medicine
(ACRM 1995), clasifica a los pacientes en dos subcategorias:

A) Coma: irreversible, con ausencia de ciclos de suefio / vigilia en el electroencefalograma y pérdida de la
capacidad de interaccion con el medio ambiente. Principales criterios neuroconductuales: los ojos del
paciente no se abren espontaneamente ni por estimulacion externa, el paciente no obedece ninguna orden.

B) Estado vegetativo: pérdida de la capacidad de interactuar con el ambiente, a pesar de la capacidad de
despertar espontaneamente o inducida por estimulacion, de que pueden estar presentes en EEG ciclos de
suefo / vigilia y de que los reflejos subcorticales estan parcial o totalmente conservados. Principales criterios
neuroconductuales: los ojos del paciente se abren espontaneamente o después de la estimulacion; el
paciente no cumple ninguna orden.

La segunda clasificacion se basa en la Glasgow Coma Scale (GCS) en la que el coma se define cuando GCS
es igual o menor de ocho (Teasdale 1974).

Tipos de intervencién

Comparacion de un "Programa de Estimulacion Multisensorial intensa (IMS), p.€j., el programa de Doman,
definido como ciclos de estimulacion que duran aproximadamente 15 - 20 minutos, repetidos cada hora
durante 12-14 horas por dia, seis dias a la semana; un "Programa de Estimulacion No Intensiva
Formalizada"; por ejemplo el programa de Mitchell y Wilson, definido como ciclos de estimulaciéon de 10-60
minutos dos veces por dia; el "Programa de Regulacién Sensorial"; por ejemplo, el programa de Wood,
definido como sesiones Unicas breves de estimulaciéon en un ambiente tranquilo completamente libre de ruido

Versus

El tratamiento de rehabilitacion estandar, dirigido a reducir las complicaciones de conducta, cognoscitivas y
motoras, con las intervenciones habituales de enfermeria, de tratamiento de la deglucién, de nutricién, de
hidratacion, fisioterapia e intervenciones neurofarmacoldgicas.

Tipos de medidas de resultado

Duracion de la inconsciencia (incluyendo el coma y el estado vegetativo) definida como el tiempo transcurrido
entre el traumatismo y la recuperacién objetiva de la capacidad de responder a las érdenes verbales. Nivel
de conciencia, medido por la Glasgow Coma Scale (GCS); Nivel de Funcién Cognoscitiva (LCF) (Hagen
1979); resultados funcionales, medidos por la Glasgow Outcome Scale (GOS) (Jennett 1975) o por la
Disability Rating Scale (Rappaport 1982); efectos adversos, es decir, aumento de la presion intracraneana

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA PARA LA IDENTIFICACION DE LOS ESTUDIOS

Ver: Cochrane Injuries Group estrategia de busqueda
Ver: Estrategia de busqueda del Grupo Colaborador de Revisién (Collaborative Review Group).

Los estudios fueron identificados por busquedas en el registro especializado del Grupo de Lesiones, en el
Registro Cochrane de Ensayos Controlados (Cochrane Controlled Trials Register), en MEDLINE, EMBASE,
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CINAHL y PSYCHLIT (desde 1966 a enero de 2002).

Se usaron los siguientes términos (titulos MeSH en mayusculas):

BRAIN INJURIES OR HEAD INJURIES OR Brain NEAR injur* OR Head NEAR injur*
And

COMA OR COMA, POST HEAD INJURY OR PERSISTENT VEGETATIVE STATE OR
UNCONSCIOUSNESS OR Comatos* OR vegetat* OR unconscious*

And
REHABILITATION OR Rehabilitat* OR Enrich* OR depriv* OR Sensor* OR stimulat*

Ademas, se examinaron las listas de referencias de los articulos pertinentes y se establecié contacto con
expertos en el tema para obtener los estudios pertinentes adicionales que ellos pudieran conocer. No se
aplicé ninguna restricciéon de idioma.

METODOS DE LA REVISION

Para identificar estudios pertinentes, los resumenes fueron revisados por un revisor (FL). Los estudios para la
inclusién fueron luego seleccionados de forma independiente por tres revisores (FL, ADT, MT) y las
discrepancias se resolvieron por acuerdo general. En el caso de los estudios que cumplieron los criterios de
inclusién, se obtuvieron los datos de forma independiente por parte de tres revisores, que usaron una hoja de
obtencion de datos preespecificada. La informacidn obtenida incluyé los tipos de pacientes e intervenciones,
las medidas de resultado y el momento de efectuar las valoraciones, el método de asignacion al azar, los
criterios de seleccion para los pacientes, el numero de pacientes perdidos durante el seguimiento y el
cegamiento de los asesores de resultados. Se confid en lo que se informaba en el trabajo y no se busco
informacion adicional de los autores.

Dado que existe evidencia de que la calidad del encubrimiento de la asignacion afecta particularmente los
resultados de los estudios (Schulz 1995), dos revisores registraron esta calidad en la escala usada por
Schulz (Schulz 1995) como se muestra mas abajo, asignando una C a la calidad mas baja y una A a la mejor
calidad:

A = ensayos en los que se considerd que se habian tomado las medidas adecuadas para ocultar la
asignacion (es decir, asignacion al azar central; botellas o recipientes numerados o codificados; farmacos
preparados por la farmacia; sobres consecutivamente numerados, opacos, lacrados; u otra descripcidon que
contuviera elementos convincentes de encubrimiento).

B = ensayos en los que los autores no informaron un enfoque de encubrimiento de la asignacion en absoluto
o informaron un enfoque que no pertenece a ninguna de las otras categorias.

C = ensayos en los que el encubrimiento era inadecuado (como la alternacion o referencia a los nimeros de
historia clinica o a la fecha de nacimiento)

Se compararon las puntuaciones asignadas y se resolvieron las diferencias por discusion.

DESCRIPCION DE LOS ESTUDIOS
La busqueda identificd 25 estudios potenciales. De éstos, tres estudios cumplieron los criterios de inclusion.
Las caracteristicas principales de los estudios elegibles se informan en la "Tabla de estudios incluidos".
Johnson 1993
Este era un ensayo controlado con asignacién al azar que incluy6 14 pacientes masculinos en coma, con
GCS igual o menor de ocho, que habian sufrido una lesién cerebral aguda debido a un accidente de transito
y se ingresaron dentro de las 24 horas en una Unidad de Cuidados Intensivos. Los pacientes fueron

asignados al azar a dos grupos. Siete pacientes (edad promedio 27.7 afios, GCS promedio, 4.8) se
asignaron al grupo de intervencioén activa, que fue sometido a sesiones terapéuticas en los que los cinco
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sentidos (olfativo, visual, auditivo, gustativo, tactil) se estimularon vigorosamente. Las sesiones duraban 20
minutos por dia durante toda la estancia de los pacientes en la UCI. Los otros siete pacientes (edad
promedio 31.4, GCS promedio 4.8) en el grupo control, recibieron la atencion habitual, sin ningun programa
especifico de estimulacién sensorial. Las medidas de resultado, que se evaluaron diariamente, fueron GCS,
nivel de ventilacion, movimientos espontaneos de los ojos, respuesta oculocefalica y respuesta
oculovestibular. Se evalud la conductancia cutanea, frecuencia cardiaca y analisis de sangre 20 minutos
antes y después del tratamiento.

Kater 1989

Este es un ensayo clinico controlado (ECC) con 30 pacientes con heridas craneanas, por lo menos dos
semanas después del traumatismo. Habia 18 participantes hombres y 12 mujeres, (edad promedio 28 afios)
con GCS de tres a 14 y una duracion del coma que iba de seis horas a seis meses. El estudio compard un
programa de estimulacion multisensorial con la rehabilitacién habitual. Los dos grupos (intervencién activa y
rehabilitacion habitual), con 15 pacientes cada uno, eran equiparables en lo que respecta a edad, sexo, tipo
de lesién, GCS y tiempo transcurrido desde la lesién, seleccionados de dos instituciones de cuidado de la
salud diferentes. Dentro de los dos grupos, los pacientes se clasificaron en tres subgrupos adicionales, segun
la puntuacién GCS: Profundo (GCS 3-6), Moderado (7-10) y Leve (11-14). El tratamiento experimental
consistié en una sesion de estimulacion de seis modalidades: visual, auditoria, olfativa, cutanea, cinestésica y
oral, que duré 45 minutos, dos veces por dia, seis dias por semana, hasta que los pacientes despertaron del
coma.

La duraciéon méaxima del tratamiento fue de tres meses. La medida de resultado evaluada fue el "Nivel de
Funcion Cognoscitiva" (LCF) a las dos semanas y seis meses después de la lesion.

Mitchell 1990

El tercer estudio era un ECC que comparé un procedimiento de despertar del coma (coma arousal
procedure, CAP) en 12 pacientes con lesion grave de craneo, con un grupo equivalente de 12 participantes
que recibieron la rehabilitacion habitual. Los dos grupos eran comparables en lo que se refiere a
caracteristicas demograficas, tipo y localizacion de la lesion de la cabeza, intervencién quirdrgica y GCS en
el momento de la internacion en el hospital. El ensayo empezé cuando los pacientes alcanzaron la
estabilidad clinica (a los 7.9 dias promedio). El grupo de intervencion activa fue sometido a un "ciclo" de
estimulacién sensorial: auditiva, tactil, olfativa, gustativa, visual y cinestésica (60 minutos), una o dos veces
por dia, durante seis dias por semana, y un maximo de cuatro semanas.

Los resultados evaluados en este estudio fueron puntuaciones GCS, registradas semanalmente durante
cuatro semanas y duracion total del coma.

CALIDAD METODOLOGICA

El unico ensayo controlado con asignacion al azar encontrado (Johnson 1993), no informa detalles del
método de encubrimiento de la asignacion usado. En el caso de los dos ensayos clinicos controlados (ECCs)
(Kater 1989, Mitchell, 1990), no se informaron detalles importantes de los métodos usados para seleccionar
los grupos, (es decir, ¢los pacientes eran verdaderamente consecutivos? ¢ Los criterios de derivacion
difirieron de un servicio a otro? etc.). Ninguno de los tres estudios us6 cegamiento para la valoracion del
resultado. Todos los estudios incluyeron a todos los pacientes reclutados originalmente en el analisis final,
aunque en el caso de los dos ECCs esto es mas dificil de evaluar, debido a la naturaleza del diseno
experimental.

En lo que respecta a si las medidas de resultado usadas son adecuadas o no, dos estudios sélo usaron la
GCS sin ningun otro indicador de nivel funcional. El estudio de Kater (Kater 1989) uso la escala LCF, pero
analizo los resultados de forma inadecuada, considerandolos como una variable continua en lugar de una
descriptiva-nominal. Sélo un estudio presenté una evaluacion funcional después de un seguimiento bastante
largo (tres meses).

Los estudios incluyeron muy pocos pacientes (rango 14-30).

RESULTADO

Como sélo un estudio era con asignacion al azar y los estudios difirieron ampliamente en términos de
resultados medidos, asi como en otros aspectos importantes de disefio experimental y ejecucion, no se llevo
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a cabo ninguna sintesis cuantitativa de los datos.

En conjunto, ninguno de los tres estudios proporciona resultados utiles y validos de relevancia clinica para
los pacientes en coma.

Johnson (Johnson 1993) no inform¢ la principal medida de resultado (GCS) y sélo presentd datos de
cuestionable relevancia clinica (es decir, la frecuencia cardiaca, la conductancia cutanea, catecolaminas, 3-
metoxi,4-hidroxifenilglicol.). El analisis estadistico de los datos en uno de los estudios (Kater 1989) es
defectuoso, porque la escala LCF se analizé como una variable continua en lugar de como una variable
cualitativa. Por consiguiente, la diferencia estadisticamente significativa en apoyo del grupo con tratamiento
activo informada en el estudio debe interpretarse con cautela. Finalmente, el estudio de Mitchell (Mitchell
1990) inform6 una diferencia significativa en la duracion promedio del coma, en apoyo del grupo experimental
(22 dias - DE 9.7 versus 26.9 dias - DE 6.6 en el grupo control, p <0,05).

Sin embargo, la relevancia clinica de esta medida de resultado, aislada de cualquier otro indicador funcional,
es cuestionable.

Resumen de los analisis

No disponible para esta revision.

DISCUSION

A) Calidad y confiabilidad de los estudios disponibles

Se encontraron tres estudios que cumplieron los criterios de inclusion, de los cuales sélo uno era un ensayo
controlado con asignacion al azar. En conjunto, esta revisién no proporciona informacién suficiente como
para extraer ninguna conclusién acerca del efecto de la estimulacién sensorial de los pacientes en coma.
Teniendo en cuenta las implicaciones para el cuidado de la salud, sociales y emocionales que tiene el
tratamiento de los pacientes en coma y en estado vegetativo para los pacientes, su familia y las personas a
cargo de su atencion, la escasez de datos confiables y la calidad promedio de los estudios es asombrosa.

Aunque esta revisidon no apoya ni descarta la efectividad de esta intervencién, creemos sin embargo, que
esta apreciacion critica puede proporcionar puntos de vista Utiles para los futuros estudios sobre el tema.

Una de las desventajas metodolégicas mayores de los estudios revisados es el uso incoherente de las
definiciones de coma y de estado vegetativo. Esto llevd a una variaciéon importante entre estudios de los
criterios usados para evaluar el despertar del coma. En el estudio de Kater, por ejemplo, también han sido
incluidos pacientes con valores de GSC en el rango 10-14 y esto plantea dudas importantes sobre la
comparabilidad de los resultados de este estudio con los otros. Esto, junto con la evaluacién sin cegar del
estado del paciente, pudo introducir sesgos importantes.

La definicion de la intervencion experimental (es decir, las estimulaciones sensoriales) también carece de
rigor metodologico. En el estudio de Kater, por ejemplo, se pidi6é a los parientes que hicieran las
estimulaciones, pero no se presenté informacién acerca de cémo fueron entrenados, qué hicieron en la
practica y si esto se hizo ademas de la estimulacion proporcionada por terapeutas durante las sesiones o en
lugar de ellas. También se solicitd a los parientes que evaluaran las reacciones del paciente a la intervencion,
pero de nuevo sin proporcionar ninguna informacién acerca de como se hizo esto ni de como se uso en el
analisis. En el estudio de Mitchell las sesiones duraron 45 minutos, pero el estudio informa que podian
administrarse una o dos sesiones, sin dar detalles de cuales eran los criterios, si es que habia alguno,
usados para decidir acerca de la intensidad del tratamiento.

Dos de los tres estudios incluidos en esta revisién usaron resultados de una relevancia clinica cuestionable.
En los estudios que se revisaron, el uso de resultados funcionales que podrian aportar informacion
importante clinicamente pertinente fue sumamente raro. Johnson sélo usé marcadores fisiolégicos /
bioquimicos y Mitchell midio la duracion del coma solamente, sin examinar si esto estaba asociado con una
puntuaciéon mas baja de alguna medida de invalidez.

Es lamentable que el estudio de Kater, el unico que usé un resultado funcional (Nivel de Funcién
Cognoscitiva, LCF), usara un analisis estadistico inadecuado, que hace que los resultados no puedan
interpretarse confiablemente.

B) ¢ Es justificable la escasez de estudios rigurosos?
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Los ensayos controlados con asignacién al azar todavia se usan en raras oportunidades en este contexto, y
su conveniencia para evaluar las intervenciones de rehabilitacion se ha debatido (Whyte 1994). En el caso de
la intervencion considerada en esta revision, sin embargo, nosotros no creemos que haya buenas razones
para no realizar ensayos controlados con asignacioén al azar. Como la estimulacion sensorial representa una
intervencién que es adicional al cuidado estandar, es dificil comprender por qué los pacientes no pueden ser
asignados al azar. Ademas, como potencialmente puede haber sesgo en la valoracion del resultado, es
importante superarlo haciendo una valoracién independiente del impacto de la estimulacién sensorial sobre
los pacientes.

Las reservas acerca de la viabilidad de realizar ECAs también pueden originarse en la idea que la destreza

de los profesionales que proporcionan la estimulacién puede introducir sesgo en los resultados. Esto puede
ser verdad, pero la misma objecidon puede hacerse en muchas otras situaciones clinicas (es decir, la cirugia,
las intervenciones psicosociales, etc.) en las que se han llevado a cabo ECAs.

Es verdad, sin embargo, que una limitaciéon importante para la ejecucion de estudios confiables en este tema
es la falta de instrumentos lo suficientemente sensibles y validos para la valoracion del resultado.

CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

Implicaciones para la practica
Esta revision sistematica indica que no hay ninguna evidencia confiable para apoyar ni para descartar la
efectividad del programa multisensorial en los pacientes en coma o estado vegetativo.

La necesidad de mejorar nuestro conocimiento actual en este campo, asi como la escasez de tratamientos
eficaces en este tema, sefala que la administracion de intervenciones de tratamiento basadas en el concepto
de "estimulacion sensorial" s6lo debe hacerse en el contexto de ensayos controlados con asignacion al azar
adecuadamente disefiados y de tamafo apropiado.

Implicaciones para la investigacion

Se necesitan estudios futuros en este tema. Como casi el 50% de los pacientes tiene una recuperacion
espontanea después del evento agudo, y debido a la dificultad de administrar los programas de rehabilitacion
en el ambito de los cuidados intensivos (Grosswasser 1990), donde los pacientes a menudo estan sedados y
la valoracion se hace normalmente por mediciones fisioldgicas, los estudios deben reclutar a los pacientes en
una condicion clinica estable que sean dados de alta de las unidades de cuidados intensivos. El tamafo de
los estudios debe ser el suficiente como para detectar una diferencia clinicamente pertinente entre los grupos
del estudio. Para reclutar el numero suficiente de pacientes, puede ser necesario organizar ensayos
controlados con asignacion al azar multicéntricos.

Los resultados medidos deben ser los relacionados al deterioro, pero también a las capacidades funcionales.
Estas ultimas deben evaluarse, por lo menos, a los seis - 12 meses, para evaluar la consistencia de los
hallazgos en el tiempo. A causa del posible sesgo debido a la subjetividad y expectativas de las personas a

cargo de la atencion de los pacientes, los resultados deben estar sujetos a una valoracién rigurosamente
cegada.
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Johnson 1993

Randomised controlled trial.
Randomisation method: not specified.

14 caucasian male adults, affected by traumatic brain injury from road traffic accident, with
GCS < = 8, consecutively admitted within 24 hours to the intensive care unit.

Experimental group: 7 subjects, mean age 27.7 (12.3), mean GCS: 4.8 (1.9)

Control group : 7 subjects, mean age 31.4 (11.2) mean GCS: 4.8 (1.4)

Patients with neurological or psychiatric disorders, alcohol or drug abuse, or previous head
injuries were excluded.

Experimental group: stimulation of five senses for 20-minute a day for all their stay in the
ICU (median stay 8.1 days). Order of stimulus presentation was randomized.
Control group were not stimulated during the same period (stay medium 3.7 days).

Glasgow Coma Scale (GCS), State of ventilation, Spontaneous eye movements,
Oculocephalic response, Oculovestibular response, assessed daily

Catecholamine levels, Serotonin level, Acetylcholinesterase level, 3-methoxy,4-
hydroxyphenylglicol, skin conductance, heart rate, assessed 20 minutes pre- and post-
treatment period.

Randomisation method not specified.
B

Kater 1989

Controlled clinical trial. Two groups were matched for age, sex and type of injury - each
selected for two different health care facilities.

30 patients with traumatic brain injury (mean age 28 y, range 18-47, 18 male and 12
female), at least 2 weeks from the trauma, admitted at 2 different health care facilities. GCS
ranged from 3 to 14, length of coma ranged from 6 hours to 6 months. The subjects in the
control group (15) were matched with the patients in the experimental group (15) on the
basis of age, sex, type of injury, GCS and length of time post-injury.

Experimental group: stimulation of 6 modalities: visual, auditory, olfactory, cutaneous,
kinestesic, oral. Treatment initiated at least 2 weeks from the trauma, and lasted 45
minutes, twice a day, 6 days per week for a 1 to 3 month period, depending of the subject's
length of coma. Relatives were encouraged to apply sensory stimulation whenever they
approached or delivered care to the patient.

Control group received nursing care without planned, structured sensory stimulation.

Level of Cognitive Functioning (LCF) measured 2 weeks post injury (baseline) and at 3
months post injury.

In this study the inclusion criteria were broad (e.g. GCS from 3 to 14).
C

Mitchell 1990

Controlled clinical trial. The two groups were matched on demographic characteristics, type
and location of head injury, surgical intervention and GCS on admission to hospital.

24 patients with traumatic brain injury divided in 2 groups of 12 patients, treated in the
same Neurological Unit.

Treatment group: 10 male and 2 female, mean age 22.3 (6.15), range 17-40; range GCS
admission 4-6.

Control group : 10 male and 12 female, mean age 22.75 (6.77), range 17-42; range GCS
admission 4-6.

The two groups were matched on the basis of age, sex, type and location of head injury,
surgical intervention and GCS on admission to hospital.

Experimental group: visual, auditory, olfactory, tactile, gustatory, kinestetic and vestibular
stimulation. The stimulation sessions started from 4 to 12 days following injury (mean 7.08
days). Treatment lasted 1 hour for 1or 2 times a day.
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Outcomes

Notes

Allocation
concealment

Control group did not receive arousal procedure at any time while in coma.

Total duration of coma (days).
Glasgow Coma Scale (GCS).

Timing of GCS not specified.
C

Characteristics of excluded studies

Study
Boyle 1983
Cooper 1999

De Young
1987

Doman 1993
Guina 1997
Hall 1992
Johnson 1989
Jones 1994
Le Winn 1978
Mackay 1992

Pierce 1990
Rader 1989
Rosadini 1982
Schinner 1995
Sisson 1990
Weber 1984
Wilson 1991
Wilson 1993
Wilson 1996 A
Wilson 1996 B
Wood 1992
Wood 1993

Reason for exclusion
Case series

CCT with historical control group and with intervention based on a single stimulation, not
multisensory

Case series

Case series

Single case trial

Case series

Case series

Single case trial

CCT with historical control group

CCT, the experiemental group underwent other interventions and not only multisensory
stimulation

Case series
Case series
Case series
Case series
Case series
Case series
Case series
Case series
Case series
Case series
CCT with historical control group

CCT with historical control group
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