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Revista de Revistas

El tratamiento con Dexametasona no mejora el resultado de mujeres
con síndrome de HELLP: Un estudio clínico controlado randomizado,
doble ciego (1).
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RESUMEN

Objetivo: Determinar la eficacia de dexameta-
sona para el tratamiento del síndrome de HELLP
(hemolisis, elevación de enzimas hepáticas y re-
cuento plaquetario bajo). Métodos: Se realizó un
estudio prospectivo controlado doble ciego en 132
mujeres con síndrome de HELLP, las que fueron
asignadas al azar a tratamiento o placebo. Las
embarazadas en el grupo experimental recibieron
dexametasona 10 mg I.V. cada 12 h. hasta el
parto y 3 dosis adicionales después del parto. Las
puérperas recibieron 3 dosis de 10 mg de
dexametasona después del parto. El mismo es-
quema se usó en pacientes en el grupo placebo.
El principal resultado a evaluar fue la duración de
la hospitalización. Adicionalmente se evaluaron
efectos en el tiempo de recuperación de los pará-
metros clínicos y de laboratorio y la frecuencia de
complicaciones. Resultados: La duración prome-
dio de la hospitalización de las pacientes que re-
cibieron tratamiento con dexametasona fue menor
que el grupo placebo (6,5 vs 8,2 días), diferencia
no significativa (p= 0,37). No se encontraron dife-
rencias significativas en el tiempo de recuperación
del recuento de plaquetas (razón de daño 1,2;
95% IC, 0,8-18), lactato dehydrogenasa (razón de
daño 0,9; 95% IC, 0,5-1,5), aspartato aminotrans-
ferasa (razón de daño 0,6; 95% IC, 0,4-1,1) y el
desarrollo de complicaciones. Estos resultados se
encontraron en mujeres embarazadas y puérperas.
Conclusión: Los resultados de esta investigación
no soportan el uso de dexametasona para el tra-
tamiento de síndrome de HELLP.

ANÁLISIS DE LA INVESTIGACIÓN

A. Relevancia clínica de la investigación

En el manejo de la paciente con síndrome de
HELLP: ¿puede la administración de dexameta-
sona mejorar el resultado clínico de la paciente?

Escenario clínico: El tratamiento del síndrome
de HELLP usualmente está restringido a medidas
de soporte y tratamiento de las complicaciones.
Desde un primer reporte en 1994 (2), varios estu-
dios clínicos han sugerido que los corticoides, prin-
cipalmente la terapia con dexametasona, pueden
aminorar y estabilizar la enfermedad en el preparto
y acelerar la recuperación después del parto. Sin
embargo, esos estudios no fueron doble ciego o
controlados con placebo y tuvieron tamaño de
muestra pequeño, por ello hay necesidad de estu-
dios clínicos controlados randomizados, que per-
mitan determinar la eficacia de dexametasona para
el tratamiento de síndrome de HELLP (3-5).

B. El estudio (1)

Diseño: Estudio prospectivo randomizado, do-
ble ciego, controlado con placebo, en pacientes
con síndrome de HELLP.

Pacientes: Pacientes gestantes >20 semanas
y puérperas (primeros 3 días) con criterios de
síndrome de HELLP completo. Se randomizaron
132 pacientes, 66 al grupo control y 66 al grupo
estudio.

Intervención: Grupo estudio: gestantes: reci-
bieron dexametasona dosis de 10 mg i.v. cada 12



419REVISTA DE REVISTAS

horas hasta el parto y 3 dosis adicionales después
del parto; puérperas: recibieron 3 dosis de 10 mg
i.v. después del parto. Grupo control: agua estéril
en iguales volúmenes y a intervalos similares al
grupo estudio.

Resultado primario: Tiempo de hospitalización.
Se utilizó como criterio para definir el alta un re-
cuento de plaquetas >100.000/mm3. Resultados
secundarios: tiempo de recuperación de paráme-
tros laboratoriales (recuento de plaquetas, AST,
LDH) y parámetros clínicos (diuresis, niveles de
presión arterial); frecuencia de complicaciones (fa-
lla renal aguda, oliguria, edema pulmonar, eclamp-
sia, infecciones, muerte, transfusión de plaquetas,
transfusión de plasma). Se planificó un análisis de
subgrupo planeado: embarazadas vs puérperas, y
se incluyó un análisis de subgrupo no planeado
originalmente: severidad de presentación clínica
HELLP 1 vs HELLP 2.

Resultados: No hubo diferencias significativas
en resultados primarios o secundarios entre los
grupos dexametasona y placebo. Cuatro pacien-
tes en el grupo de estudio y dos pacientes en el
grupo control presentaron violaciones al protocolo
de estudio. En el análisis de subgrupo para ges-
tantes y puérperas tampoco hubo diferencias en el
resultado primario y los secundarios. En el análisis
de subgrupo por severidad, se encontró que las
pacientes con HELLP 1 tuvieron hospitalización
más breve y menor tiempo de recuperación del
recuento de plaquetas en el grupo tratado con
dexametasona.

C. Análisis crítico

Validez interna: La pregunta está claramente
definida y la randomización es apropiada, realiza-
da vía una secuencia generada por computador.
Los grupos resultaron similares en cuanto a carac-
terísticas demográficas, valores de laboratorio y
criterios de severidad demostrando una buena
randomización. Hubo cálculo correcto del tamaño
muestral para el outcome primario y se reclutó el
número necesario de pacientes. El estudio mantu-
vo correctamente el ciego. La adquisición y análi-
sis de los resultados fue en forma ciega. El análi-

sis de los datos se realizó según intención de
tratar pues no se excluyeron a las pacientes que
violaron protocolo de estudio. Ambos grupos fue-
ron tratados en forma similar, no hubo cointer-
venciones.

Comentarios: Se trata de un estudio prospec-
tivo y randomizado, en que el nivel de evidencia
corresponde a Nivel I de la clasificación de la
ACOG. El estudio está bien diseñado, y no hay
fallas en la intervención, en la recolección ni en el
análisis de los resultados.

Conclusión: El estudio tiene una pregunta cla-
ramente definida, diseño apropiado y no presenta
fallas en el desarrollo y en el análisis de los resul-
tados. El grupo de pacientes incluidas es repre-
sentativa de las pacientes que habitualmente ve-
mos en la clínica diaria. Estimamos que su validez
interna y externa son impecables y recomenda-
mos considerar esta evidencia en la práctica clíni-
ca diaria.
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