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Uvod — problém, kterym se budeme zabyvat

Poranéni hlavy je celosvétové zavaznou pfi€inou morbidity a mortality.
Trauma je hlavni pfi¢éinou smrti v prvnich ¢tyfech dekadach zivota, piicemz

1
poranéni hlavy je implikovano nejméné v poloviné piipadll. Ve Velké Britanii navstivi
kazdych 1500 lidi ze 100 000 (tedy celkem jeden milion) lékafskou

2
pohotovost s poranénim hlavy , 300 lidi ze 100 000 je roéné prijato do

nemocnic k hospitalizaci, 15 ze 100 000 je ro€né pfrijato na neurochirurgicka

3,4
oddéleni a 9 ze 100 000 ro€né na nasledky poranéni hlavy zemfre.

V posledni dobé doslo k urc€itym pokrokim v oblasti péCe o poranéni hlavy, a to
na urovni prevence, pfednemocnicni péce, bezprostfedni nemocnicni péce
(traumatologické tymy, postupy pro podporu zivota pfi pokro€ilém traumatu),
akutni nemocnicni péce (jednotky neuro-intenzivni péce s terapii fizenou
protokolem) a post-akutni nemocnicni péce (rehabilitace). Royal College of
Surgeons (kralovska chirurgicka spole¢nost) rovnéz nedavno vydala prohlaseni
doporucujici pfevoz v8ech pacientl s t&€Zkym poranénim hlavy na regionalni
neurochirurgicka oddéleni.? Navzdory zlep§enim co do vyslednych stavd
béhem 90. let, jak ukazuji data z UK East Anglian Regional Audit of Head
Injury (vychodoanglicky audit tykajici se poranéni hlavy) ° (tabulka 1),
zustava mortalita a morbidita vysoka a i nadale se vedou spory jak o

elementarnich konceptech péce tak o specifickych technikach.

Fundamentalnim patofyziologickym procesem doprovazejicim poranéni hlavy je
vznik a rozbéh eskalacniho cyklu otékani mozku, vzrastu intrakranialniho tlaku
(ICP), redukce zasoby krve a pfisunu kysliku, energetickych selhani a dalSiho
otékani, jenz poranéni mozku zhorSuje a pfispiva k celkové Spatnému stavu
(obrazek 1). Cilem naseho experimentu je posoudit u€innost operace
(dekompresivni kraniektomie) pfi pferuSovani tohoto cyklu, redukci otékani

mozku a pro zlepSeni vysledného stavu.
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Hypotéza — zakladni otazky, na které budeme hledat odpovéd’

Aplikace dekompresivni kraniektomie u pacientd s poranénim hlavy se
zvysSenym intrakranialnim tlakem (ICP) refrakternim ke konvenéni medicinské
péeci vede Kk zlepSeni vysledného stavu
(1) Dekompresivni kraniektomie ma v porovnani s optimalni medicinskou
péci lepSi vysledky v Extended Glasgow Outcome Score
(2) Dekompresivni kraniektomie ma v porovnani s optimalni medicinskou
péci lepsSi vysledky i dle dalSich méfitek (v€etné specifickych méfitek
(dotaznik SF-36), kontroly ICP, ¢asu na intenzivni péci a Casu propusténi z

neurochirurgického oddéleni)
Zdavodnéni studie — pro¢ je experimentu treba nyni?

Cerebralni ischemie nasledujici poranéni a otékani mozku pevné
uvéznéného v lebce spousti lavinu nepfiznivych metabolickych udalosti,
ktera kulminuje v cyklu dal$iho otékani a redukce toku krve a pfisunu kysliku
a glukoézy. Terapie vedouci k redukci ICP doprovazejiciho akutni poranéni
mozku je uhelnym kamenem péce o takové pacienty. Zavedeni protokolem
fizené terapie s nékolika odstuprfiovanymi stadii redukce ICP je jednim z
faktortl vedoucich k potencionalnim zlepsenim vysledného stavu®’. Redukce

ICP Ize docilit dvéma chirurgickymi manévry:

(1) Aplikaci externiho ventrikularniho drénu pro od€erpani cerebrospinalni
tekutiny

(2) Dekompresivni kraniektomii (odstranéni velké casti lebky a otevieni
pleny, ¢imZ dojde ke zvétSeni objemu lebecni dutiny a tim k

usnadnéni redukce ICP; obrazek 2)

Roli dekompresivni kraniektomie pfi traumatickém poranéni mozku se
v literatufe zabyva nékolik pfispévkl. Tyto studie pfinaseji Sirokou Skalu
klinickych vysledku, nevyplyva z nich vSak jednoznaény konsensus co do

indikace pro operaci. VSeobecné akceptovany zpusob posouzeni role
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jakékoli terapie v pfipadé neurotraumatu je zajistit dukazy |. tfidy prostfednictvim
adekvatnich randomizovanych experimentt. Navrhujeme proto multicentralni
evropsky experiment koordinovany oddélenim neurochirurgie pfi University of
Cambridge ve spolupraci s European Brain Injury Consortium (EBIC). Tento

experiment by mél probéhnout z nasledujicich davodu:

1. Vazné urazy/poranéni hlavy jsou bézné a tézka poskozeni a trvale
vegetativni stavy s sebou nesou znacné socialni a ekonomické dopady.

2. Soucasné udaje (malé studie, dikazy Il. a lll. tfidy, nizka sledovanost) jsou
neprikazné.

3. Randomizovana studie ma potencial zohlednit moznost, Ze operace
neovliviiuje pozitivni vysledny stav u pacientl s pfiznivou prognézou a ze
posouva vysledny stav od smrti ke stavu vegetativnimu/téZkého poskozeni u
pacientl s nepfiznivou prognézou

4. Stanoveni vyskytu komplikaci spojenych s touto procedurou, napfr.

postoperacni hematom, infekce

Navrhovany experiment

Studie bude spocivat v randomizovaném experimentu porovnavajicim
optimalni medicinskou péci s chirurgickym zakrokem (dekompresivni
kraniektomii) pfi zvladani intrakranialni hypertenze doprovazejici poranéni

hlavy, ktera je refrakterni ke konvenénim postuptm.

Tento experiment se bude rekrutovat z center majicich zkuSenost s intenzivni
péci o pacienty s poranénim hlavy. Cilovou skupinou studie budou ICP-
monitorovani, ventilovani pacienti s refrakterni intrakranialni hypertenzi. Jedna
Cast bude pokraCovat v optimalni medicinské péci, druha podstoupi chirurgicky

zakrok (dekompresivni kraniektomii).

Tato studie vykrystalizovala na zakladé diskuzi mezi potencionalnimi centry
experimentu a jejim cilem je zajistit dostateCnou flexibilitu ohledné intenzivni
péce o pacienty a zaroven dostateCnou protokolarni disciplinu umoznujici

provéfit dané hypotézy.
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Zahrnovaci kritéria

Zahrnovacim kritériem budou pacienti s urazem hlavy ve véku 10 — 65 let s
abnormalnim CT nalezem vyzadujicim ICP monitoring (dle Brain Trauma
Foundation), se zvySenym ICP (>25mmHg >1 — 12 hodin) refrakternim k vychozim
opatfenim medicinské péce. Pacienti mohli pfipadné i podstoupit neodkladnou

operaci kvdli [ézi, nikoli vSak ,dekompresivni” kraniektomii.
Vylu€ovaci kritéria

Vylu€ovacim kritériem budou bilateralné fixované a dilatované zornice,
krvacejici diatéze, smrtelné zranéni znemoznujici pfeziti delSi nez 24
hodin a nemoznost dalSiho sledovani. Pacienti oSetfovani podle Lund protokolu jsou

rovnéz nevhodni.
Schvaleni, souhlas a randomizace

Schvaleni studie provedou relevantni lokalni a narodni etické komise. Souhlas se
studii vyslovi nejbliz§i pfibuzny v pfipadé povoleni od neurochirurgického oddéleni
s tim, Ze k randomizaci dojde po probéhnuti stadia 2, aby se tak zabranilo

zbyte€nému zdrzovani l1éCby.

Princip randomizace neurochirurgickych pacientd pro konzervativni terapii versus
kraniotomii byl jiz vyzkouSen a uspésné implementovan u studie STICH (Surgical

trial of intracerebral haemorrhage). %

Protokol
Pro experiment budou vybirani pacientis poranénim hlavy vyZzadujicim
ventilaci a monitoring nitrolebniho tlaku. Jejich vybér se bude odvijet od uvedenych
zahrnovacich a vylu€ovacich pravidel a dale od souhlasu nejblizSiho pfibuzného.
Pacienti budou o$etfovani na jednotce intenzivni péce podle standardniho
protokolu (obrazek 3). Hlavnim cilem tohoto protokolu je udrzovat ICP<25 mmHg

prostfednictvim do nékolika stadii odstupnované terapie.
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Stadium 1 — vychozi opatreni péce
Pacienti budou ventilovani a pod analgosedaci. Pacienti mohou ¢i nemusi byt
paralyzovani, tento jejich stav je v8ak tfeba zaznamenat. Budou
oSetfovani s hlavou nahofe, bez venozni obstrukce. Aplikace invazivniho
monitoringu (minimalné centralni zilni tlak a arterialni katetr). Cilem
fyziologickych parametrli bude mozkovy perfuzni tlak > 60 mmHg (centralni
Zilni tlak 6-10), saturace kyslikem >97%, arterialni CO2 = 4.0-4.5 kPa,

teplota <37°C, krevni cukr 4-7 mmol/l.

V tomto stadiu bude posuzovan ICP. Pokud bude ICP<20mmHg, bude se
pokracovat ve vySe uvedené medicinské péci. Pokud bude ICP>20mmHg,
provede se opakované snimani, aby se vySetfila pfitomnost |éze, a pfistoupi

se ke stadiu 2.

Stadium 2 — pokrocila opatfeni péce

U stadia 2 budou vzata v uvahu nasledujici opatfeni, z nichz vSechna jsou
volitelna :
- Externi ventrikularni drenaz - v zavislosti na velikosti lateralnich komor

Mannitol

Inotropika ke zvySeni stfedniho arterialniho tlaku pro udrzeni mozkového
perfuzniho tlaku >60 mmHg

Arterialni CO, 3,5 az 4,5kPa (Ize monitorovat senzory jugularni kyslikové
saturace udrzujici SvjO2 >55%)

Hypertonicky roztok

Mirné ochlazovani (35-36° C) nikoli vSak silna hypotermie <3°C

Diuretika

Steroidy
Barbituraty nejsou implementovany jako soucast stadia 2, ale jsou v zaloze jako

soucast dalSi péce, nasledujici po randomizaci. Tento postup umoznuje pfimé

porovnani u€innosti dekompresivni kraniektomie a prodlouzené optimalni
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medicinské péc€e zahrnujici barbituratového komatu.

Pokud navzdory opatfenim stadii 1 a 2 zastane ICP nad 25mmHg po dobu 1 az
12 hodin, bude pfistoupeno k randomizaci na jejimz zakladé pacienti bud budou
pokracovat v optimalni medicinské péci stadia 2, ovSem se zafazenim
barbiturat( (napf. thiopentalové bolusy + infuse 4 -8 mg/kg/h) nebo podstoupi
chirurgicky zakrok (dekompresivni kraniektomii). PéCe nasledujici randomizaci

by méla byt implementovana béhem 4 - 6 hodin.

Chirurgicky zakrok:

(a) pro unilateralni edém hemisféry rozsahla unilateralni fronto-temporo-
parietalni kraniektomie

nebo

(b) pro bilateralni difuzni edém hemisféry rozsahla fronto-temporo-parietalni
kraniektomie od dutiny Celni kosti anteriorné k véncitému Svu posteriorne,

pterion lateralné, s Sirokym rozevienim plen

Pokud bude nadale probihat optimalni medicinska péce, nebude se vdobé
randomizace pfistupovat k chirurgické dekompresi; k chirurgické dekompresi vSak bude
mozné pristoupit pozde&ji na pokyn a dle uvazeni prislusného klinika v pfipadé, Ze se bude
pacient postupné zhorSovat (napfiklad pfi dlouhodobé netdinosné vysokém ICP >40mm Hg a
nestaléem CPP). Tento postup je nezbytny v situaci, kdy oSetfujici IeékaF usoudi,
Ze odmitnuti chirurgického zakroku by bylo proti nejlepSim zajmdm jedince
— ,Zajem pacienta stoji vzdy nad zajmem védy a spole¢nosti ”. Stejny princip

piti ohledné barbituratll u skupiny s dekompresivni kraniektomii.

Snimani
CT snimky budou zkoumany centralné a budou zahrnovat nasleduijici:
(a) Prezentaci CT snimka
(b) Pre-randomizacéni CT po stadiu 1 / 2 kvuli kontrole nepfitomnosti |éze
(c) CT 72 hodin po randomizaci
(d) Kontrolni CT po 6 mésicich
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Sila

Minimalni celkovy pocet pacientu bude 400 (zhruba 200 v kazdé skupiné), pfi
15% rozdilu ve vysledném stavu (vzrist priznivého vysledného stavu z 45 % na 60
%) (sila = 80 %, p=0.05).

Hodnoceni vysledného stavu

1. Primarnim vystupem bude zhodnoceni stavu pfi propusténi

(Glasgow Outcome Score) a po 6 mésicich (Extended Glasgow
Outcome Score®).

2. Sekundarnim vystupem bude
a. Zhodnoceni vysledného stavu za pouziti dotazniku SF-36 %
b. Zhodnoceni ICP kontroly
c. Cas v intenzivni pédi
d

. Cas propusténi z neurochirurgického oddéleni.

U pacientq, ktefi prodélaji dekompresivni kraniektomii, se doporucuje odstranit

a nahradit kostni zaklopku do Sesti mésicu od uUrazu.
Zaver

Tento protokol je vysledkem diskuzi mezi predstaviteli University of Cambridge
a European Brain Injury Consortium, a rovnéz ucastniky studie o intraduralni
lézi.
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Tabulka 1. Vysledky East Anglian Regional Audit of Head Injury

uraz hlavy

vdechny

tézke

%
* p<0.05

1991-1993
1991-1993
1994-1997
1991-1993
1994-1997

pFiznivy stav
pFiznivy stav

56
56
66
40*
60*
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tézké
tézkeé
poskozeni
21

21

13

32

21

smrt
smrt

23
23
20
28
22
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Obrazek 1. Eskala¢ni cyklus otékani mozku zhorSujici poranéni mozku a
celkovy stav
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Obrazek 2. Uginek dekompresivni kraniektomie na pribéh ICP
(pramen: Whitfield et al)
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obrazek 3. Shrnuti protokolu

Stadium 2
Stadium 1 Stadium 2
. ICP>25 mmHg
vychozi opatfeni ICP>25 MOZNOSTI:
Ventilace Ventrikulostomie 1-12 hodin po
Sedace mmHg Inotropika zaCatku stadia 2
Analgetika Mannitol
+ Paralyza Hypertonicky roztok
hlava nahoru Diuretika
Monitoring Steroidy
CVP Hypotermie 34-36°C
Arterialni katetr BARBITURATY
ICP NEJSOU POVOLENY
Pokracuje optimalni péce *
(mozZnosti stadia 2 ) + barbituraty medicinska
povoleny Stadium 3
Dekompresivni kraniektomie** Randomizace
+ pokracuje optimalni péce (moznosti
stadia 2) ) o,
chirurgicka

’f Pokud pokracCuje bézna terapie, nepfistupuje se k chirurgické dekompresi, k chirurgické dekompresi je vSak mozne piistoupit pozdéj,
Jestlize se pacient postupné zhorsuje

** Jestlize se pfistoupi k dekompresivni kraniektomii, nepodavaji se barbituraty. Barbituraty vsak mohou byt podany pozdéji,
jestlize se pacient zhorSuje



