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Investigacion

Actividad cientifica que involucra la
recoleccion sistematica o el analisis de
datos con la intencion de generar nuevo

conocimiento generalizable



Tipos de Investigacion

» Investigacion basica o preclinica

mecanismos moleculares, bioguimicos y celulares implicados en la
etiopatogenia de las enfermedades, a la vez que determinar la
importancia de los aspectos epigenéticos en su genesis.

» Investigacion clinica, centrada en los pacientes
prevencion, diagndstico y tratamiento de las enfermedades
epidemiologia descriptiva y analitica

» Investigacion en salud publica o en servicios de salud

Es un campo cientifico multidisciplinario que examina como la
poblacion obtiene acceso a los profesionales y servicios de salud, a
gue costo y con qué resultados



Investigacion en Pediatria

Barreras parainvestigar

La Pregunta de la investigacion

Investigacion en Educacion basada
en Simulacion



Medicina actual: desafios

v ) Informacion
Introduccion ¢ Busqueda creciente y
continua de de solucion a de calidad

nuevas tecnologias problemas variable

: | de pacientes

Riesgos para ."p %
Incertidumbre sobre ﬁ Tiempo para

pacientes _
mantenerse

¥ .- elefectoreal de
P ' iIntervenciones actualizado

2% 0,
Costos EEER

crecientes Variabilidad en | . .. linica

de la salud ariabilidad en apract,|c§ clinica™
* Subutilizacion de practicas efectivas
- Sobreutilizacion de practicas inefectivas

Baja
capacitacion
para valorar

validez y
confiabilidad




Desafios de la Poblacion Pediatrica

» Baja prevalencia de enfermedades en general
» Alta variabilidad biologica

» Limitaciones éticas

» Falta de outcomes o puntos finales validados

» Mercado potencialmente limitado para la
industria farmaceéutica



Investigacion clinica en pediatria

» La sociedad quiere evitar los riesgos de investigar
en ninos

» Los ninos tienen mayores riesgos cuando se aplican
tratamientos que no estan suficientemente
estudiados en esa poblacion

» Los datos de eficacia y seguridad son con
frecuencia extrapolados de otras poblaciones

» No hay formulaciones de medicamentos adecuados
para la edad



Investigacion clinica en pediatria

» Hay enfermedades de adultos que pueden
prevenirse en la etapa pediatrica

» Hay enfermedades de la infancia que tienen
repercusion en el adulto



Legislacion de la FDA en la
Poblacion Pediatrica
2003 Pediatric Research Equity Act:

> Le da poder a la FDA para solicitar a la
industria farmaceéutica que testee en la
poblacion pediatrica a aquellas drogas que
cumplan con condiciones especiales

»>Crea el Pediatric Advisory Comitee



Poblacion Pediatrica
Condiciones especiales

» Sl la droga aprobada en adultos es pasible de
aplicacion en un gran numero de nifios

»Si la accion terapeutica de la droga
desarrollada es de alto impacto en la pediatria

»Si |la falta de investigacion es de alto riesgo
para los ninos



Investigacion clinica en pediatria

» Menor frecuencia de ensayos clinicos terapéuticos y
revisiones sistematicas

» Mayor frecuencia de estudios epidemioldgicos y
transversales

Child vs Adult Research: the gap in high quality study design
Pediatrics 2008; 122-52



Ha habido grandes avances a fomentar los estudios clinicos con medicamentos en
los nifos incluida la legislacion en los EE.UU y Europa.

En todo el mundo hay un incremento del numero de ECA de medicamentos que
afectan a nifos que, y muchos parecen abordar areas clinicas apropiadas.
Relativamente pocos de drogas en ECA involucran ninos en LMIC y neonatos

Los ECA en ninos de paises con bajo o0 medianos ingresos tiene peor calidad
metodoldgica vy perfil ético de la investigacion

A systematic review of paediatric randomised controlled drug trials published in 2007
Khairun N B Nor Aripin, Imti Choonara, Helen M Sammons
Arch Dis Child 2010;95:469-473. doi:10.1136/adc.2009.173591



Y que pasa en la Argentina?

»Solo el 10% de los trabajos presentados en Congresos son
publicados en forma completa

»El factor mas frecuente asociado ala no publicacion fue lano
remision por falta de tiempo

Publicacion completa de trabajos presentados en el

33° Congreso Argentino de Pediatriay analisis de factores

gue impidieron su publicacion

Dra. Daniela Canosaa, Dr. Fernando Ferrero Dr. Ariel Melamudc, y col
Arch Argent Pediatr 2011;109(1):56-65.



Protocolos de Investigacion 2001 — 2010

Investigacion clinica en el Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan.
Susana Rodriguez, Juan Carlos Vassallo, Mario Grenoville . Medicina Infantil 2009; XVI. 11 - 15.
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Arch Argent Pediatr 2009, 107(&):504-509 [ 504

Factores asociados con la aprobacion, desarrollo
y publicacion de proyectos de investigacion

en un hospital pediatrico

Factors related to the approval, development and publication
of research protocols in a paediatric hospital

Dra. Susana Patricia Rodriguez’, Dr. Juan Carlos Vassalle’, Dra. Valeria Berlin®,
Lic. Virgima Kulik® y Dr. Mario Grenoville®

T asLa 2. Frecuencia de aprobacidn y publ icacion segiin las caracteristicas de los protocolos de inpes b pacton

Caracteristicas de los Pl Aprobados: 125 Pl realizados: B4 Trabajos publicados: 40
150 P'l presentados (n} (66 ¥ (4750
Tipo de disefio
Experimental [&0) 37 (m20m) 17 [4670) & [(35%)
Cohorte / Caso control (35) 2 (57%) 14 (7R & [579%)
Transwverszl (53] 35 (8aT) 31 0(85) 13 [42%7)
Test diagnastico (27) 25 (92%) 15 (80%%) 11 (73%)
Cualitative (130 BI3FR) 7IEFR) 2(3%)
[nvestigacidn bdsica o
bésica aplicada [38) 3 (=97 22 (85%) 14 [547%)
Becario de investigacidn (&7) 75 (BaT) 39 (795 29453
Finznciamients de |z
industria farmacéutica (35) 27 (49%) 15 (367 9 (&%)
Multicéntrico [51) 33 (3% 370 10 [37%)

PI: protocolo de investigacian

* el porcentaje corresponde al mimero de reslizados sobre los aprobados.
™" el porcentzje corresponde al mimero de publicados sobre los realizados.

Pubmed “Garrahan

2009-2010 113 publicaciones
2013 -2014 132 publicaciones
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Preguntas éticas y honestas

Le doy todos los fondos para investigar lo que
Ud. quiera... Siempre y cuando llegue a estas
conclusiones.



Preguntas no éticas

» Sin incertidumbre
» Sin validez en el protocolo del estudio

» Sin autorizacion del paciente o su familia
si lo requiere luego que entiende “de que
se trata”

» Sin asegurar cuidado estandar de calidad
» Sin intervenciones no controladas

» Sin control de riesgos

»Sin justicia y equidad



Garrahan Intranet Direccion Asociada de
Docencia e Investigacion

INVESTIGACION

. ONONONO

COMITE REVISOR Y PROGRAMAS DE ASESORIA INDICADORES CONVOCATORIAS Y
DE ETICAEN CAPACITACION SUBSIDIOS
INVESTIGACION

Los principales objetivos de esta Coordinacion son facilitar y promover el desarrollo de investigaciones de alto valor institucional
que respeten los principios de calidad cientifica y ética, y de favorecer su difusiéon y reconocimiento dentro y fuera de la

Institucion. La Coordinacion es un ambito abierto y de participacion, siendo su funcion primordial brindar servicios para
favorecer la integracion entre las actividades asistenciales, docentes y de investigacion como mecanismo de reflexion, mejora
de la calidad y crecimiento continuo.

Regular y aprobar el desarrollo de investigaciones (CREI)
Formar RRHH en investigacion

Asesorar

Medir la produccion

Facilitar subsidios



o INDICADORES

En esta seccién se encuentran indicadores de procesos y resultados relacionados con la actividad de investigacion institucional .

Protocolos de investigacon presentados y aprobados en nuestra Institucion los ultimos diez afios
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Numero anual de proyectos presentados para su evaluacion institucional y niimero de aprobados para el desarrollo.

+ PUBLICACIONES CIENTIFICAS DEL CICLO 2015
+ PUBLICACIONES CIENTIFICAS DEL CICLO 2016
+ PUBLICACIONES CIENTIFICAS DEL CICLO 2017

Hospital de Pediatria

Garrahan

Intranet



Investigacion » Programas de Capacitacion

e PROGRAMAS DE CAPACITACION

En el Hospital se realizan capacitaciones y programas de educacién en metodologia de la investigacién , busqueda bibliografica y evidencia cientifica,

bioestadistica, manejo de datos, publicacién cientifica

=+ Introduccion a la elaboracion de un proyecto de investigacion clinica - IEPIC -

+ Gestion e investigacion en pediatria (GIP)

=+ Introduction to the principles and parctice of clinical research (IPPCR) - Sitio Garrahan (National Institute Health)
+ RED CAP: manejo de base de datos para investigacion

+ Programa de introduccion a la metodologia de la investigacion

+ Claves para la redaccion de articulos cientificos

+ Introduccion al analisis estadistico en R

-+ Modelos lineales generalizados: Regresion logistica

+ Calculo de tamafio muestral aplicado a investigacion clinica

Hospital de Pediatria

Garrahan Intranet




No se trata de falta de conocimientos




Investigacion en Pediatria

Investigacion en Educacion basada
en Simulacion



Evidencia: utilidad de la simulacion

» Promueve la integracion de conocimientos y
habilidades complejas

» Aumenta el grado de retencidon de lo aprendido

» Es transferible al entorno clinico y mejora el
rendimiento profesional

» ¢, Mejora la seguridad del paciente y los resultados?

BEME based evidence medical
education



Efectividad de la Simulacion

Simulacion

Mejora o
Aumento de

Donde

Foco

Impacto
(T1)
Satisfaccion/
Competencia

Impacto
(T2)
Transferencia

Confianza,
conocimiento, Cuidado y
habilidad, Seguridad del
actitud, paciente

profesionalismo

CENTRO O

LABORATORIO PACIENTE REAL

profesional paciente

Impacto
(T3)
Impacto en SS

Calidad y
Seguridad del
Sistema de
salud

INSTITUCION

sistema

Griswold et al The Emerging Role of Simulation Education

Simul Healthc 2011;6(Suppl 7):542-7.



Desde la educacion a la practica

Mejorar en el simulador

Mejorar en el paciente

Mejorar procesos institucionales
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Hoepital deiPedisirla Hospital de Pediatria Garrahan
Garrahan

* Ingresan mas de 50 residentes de pediatria
cada ano.

Desarrollar y evaluar un
) programa de actividades de
Desafio ‘ capacitacion en
procedimientos, integrado a
la curricula'y basado en
simulacion.
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Ascociacion Latinocamericana
de Simulacidn Clinica

Taller ir

SOCHISIM

Residencia de clinica pediatrica - Hospital J. P. Garrahan
Actividad Asistencial Actividad docente
ctividad Asistencia Carrera de Especialista CeSIM Cursos Evaluaciones
Adaptaci 0z
6n Venopuncion BLS
AMBULATORIO (3M) Medio interno | Puncion Lumbar Minicex
12 sem Via aérea | yll Curso extraccion de |, 1 2 cion Global del
CIM (3M) Nifio sano . .. sangre Desempefio (EGD)
Lo (Dispositivos/TQT)
= - E Examenes parciales
AMBULATORIO (3M) Via aerea llly IV ﬁnaﬁ’es y
(Intubacion/
22 sem Infectologia E - MBE
CIM (3M) Mascara Laringea) ECEO
Comunicacion
NEONATOLOGIA (4M) Cardiologia Accesos vasculares Minicex
(periférico/ Taller medio interno
Neumonologia . j EGD
50 CIM (6 M) intradseo)
Nefrologia . y Examen_es parcialesy
Comunicacion RCP Neonatal finales
AMBULATORIO (2M) Gastroenterologia ECEO
UcCl (2M) Neurologia Minicex
CIM (4Mm) Hemato-oncologia Suturas IEPIC EGD
Reumatologia - Inmunologia FERIEES( LRI
= AMB (MR 3M+2M) : c Comunicacion finales
Endocrinologia PALS
., . s ECEO
APS (1M) Nutricién Integracion
ESPECIAL (4M) Adolescencia - 0z MiniCex
PRUNAPE
CeSAC (3M) Oftalmologia Comunicacion EGD
. . 3 Fxamen final de
APS (2M) Otorrinolaringologia
Derechos NN
CIM (2M) Dermatologia Integracién .
Clinicas Interdisciplinarias
AMBULATORIO (1M) » Curso Neo
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de satisfaccion

Hospital de Pediatria
Garrahan
Procedimiento Altamente satisfechos

Venopuncion 100% (55/55)
Puncién Lumbar 90% (148/165)
Via Aérea 97% (268/277)
Intradsea 94% (84/90)
Suturas 90% (47/52)

e m
SESAN

SOCHISIM

sociacion Latincamericana
de Simulacidn Clinica



Desde la educacion a la practica

Mejorar procesos institucionales
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IMPACTO DEL ENTRENAMIENTO EN
INTUBACION ENDOTRAQUEAL

EN TERAPIA
INTENSIVA PEDIATRICA BASADO EN
e SIMULACION

Hospital de Pediatria Garrahan
e Buenos Aires- Argentina "
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7€ deiw: Estudio de intervencion educativa con evaluacion pre

Hospital de Pediatria gt - |nmediata y alejada, incluyendo el rendimiento en la
Garrahan ., rcal

Iv " -

¢ Lugar: CeSim Hospital de Pediatria “Prof. Dr. Juan P.
Garrahan”

“* Poblacion: Residentes y fellows de Terapia Intensiva
Pediatrica.

«»» Periodo: Anos 2013 a 2015

*» Intervencion: Curso en Modulos con componentes virtuales
obligatorios (bibliografia, videos, web-pretest) y de simulacion,
con sesiones practicas en mediante estaciones con
Instructores.

+*Se resumen frecuencias y se compara median*" ﬁ'; A~

N tingencia y Chi?
A*S IC - m
SESANK

SOCHISIM

Ascociacion Latinocamericana
de Simulacidn Clinica



Recursos

Encuesta de

Campus Encuesta de : confianza
Virtual confianza PREVIA

Describa su nivel de confianza en -
e a0 realizar estos procedimientos ANTES & - 4 B Describa su nivel de confianza en

del entrenamiento: realizar estos procedimientos

Muy confiado Bastante confiado

Altamente confiado Muy confiado

Altamente confiado

Nada confiado \ | DESPUES del entrenamiento:
Muy poco confiado i y / L . Nada confiado
Bastante confiado X . z 4 . Muy poco confiado

.’ .

A .

Practicas en el CeSIM Checklist de estaciones Practicas

e ] 1
L

Cent[‘o de
Simulacién

e—
Hospital de Pediatria Direccion Asociada

Garrahan fSocsncias invsstgacivn
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1
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confiado

Altamente
confiado

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00% -
0,00% -

Nada
confiado

Muy poco Bastante
confiado

confiado

Muy

cunﬁado

A]tamente
confiado

H Antes

E Despues

60

50

40
30 -
20 -
10 -
0+

BPre

1

UPost

Nada
confiado

Muy poco
confiado

Bastante Muy confiado Altamente
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Tasa de exitos de intubacion
endotraqueal
en CeSim

Exitos

xitos




Tasa de exitos de intubacion endotraqueal

en Pacientes en UCIP

180
160
140
120
100
80
60 -
40 -+
20
0
Pre_SIM Post 1 Post2
B Fracaso  Dificultad Exito
Previa Post 1 Post 2
35 161 158
Exitos 18 (51%) 95 (59%) 113 (72%)
Fracasos o 17 (49%) 66 (41%) 45 (28%)
Dificultad
A
P04 P 0.02——_
—_

Hospital de Pediatria

Garrahan

Cent['o de
Simulacién

=
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Docencia e Investigacion



Desde la educacion a la practica

Mejorar procesos institucionales
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Programa de Capacitacion en ECMO
Unidad de Cuidados Intensivos Cardiacos
Pediatricos:

Centro de Simulacion

Hospital de Pediatria Garrahan
Buenos Aires — Argentina

Premio ALASIC 2105 - Mejor trabajo CO
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Programa de Capacitacion en ECMO o
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Centro de Simulacién
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» En nuestro hospital se reparan aproximadamente 600
pacientes por ano, con una mortalidad menor al 5%.

» Desde 2006 hasta a la actualidad se asistieron 58
pacientes, con una sobrevida al alta de 45%.

» A partir del aflo 2012, se presento la necesidad de
reformular el programa, implementando una capacitacion
especifica tanto a médicos como enfermeros a cargo del
cuidado de este grupo de pacientes.

A*SIC rﬁ

SOCHISIMM

de Simulacian Elinica



Investigacion Clinica Pediatrica

Fiosrrrar 1 P Enaarmea
UPFacs e Tuas B mammainars =

ireccion Aseciada de Docencia @ Investigacian

en Instituciones de Salud

4

La integracion entre las actividades asistenciales, docentes y de
Investigacion en una institucion es una estrategia de reflexion, mejora de la
calidad y crecimiento continuo

Es necesario establecer metodologias transparentes y participativas de
fijacion de prioridades que facilite la definicion de todos los sectores sobre
donde y como invertir en investigacion en salud

La regulacion y gestion de las actividades es una actividad institucional no
delegable

La investigacion con financiamiento privado en establecimientos publicos
debe ser regulada y evaluada en forma integral y sistematica

La evaluacion de las propuestas de investigacion que realizan las agencias
financiadoras deberia enfatizar sobre la aplicabilidad de los resultados que
se esperan de las investigaciones.



Conclusiones

» Existen ambitos académicos especificos con
elevada produccion y publicacion cientifica

» Se realiza mucha investigacion clinica que no
llega a publicarse

» Las investigaciones clinicas en ambitos generales
son de pobre calidad metodologica o limitada a
reportes

» Los medicos pediatras reconocen como una factor
limitante para la publicacion la falta de tiempo



Muchas Gracias

jcvassallowintramed.net



