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InvestigaciónInvestigación

 Actividad científica que involucra la Actividad científica que involucra la 

recolección sistemática o el análisis de 

datos con la intención de generar nuevo 

conocimiento generalizable



Tipos de InvestigaciónTipos de Investigación

 Investigación básica o preclínica
 mecanismos moleculares, bioquímicos y celulares implicados en la 

etiopatogenia de las enfermedades, a la vez que determinar la 
importancia de los aspectos epigenéticos en su génesis.

I ti ió lí i t d l i t Investigación clínica, centrada en los pacientes
 prevención, diagnóstico y tratamiento de las enfermedades
 epidemiologia descriptiva y analítica 

 Investigación en salud pública o en servicios de salud
 Es un campo científico multidisciplinario que examina cómo la 

población obtiene acceso a los profesionales y servicios de salud, a 
que costo y  con qué resultados



Investigación en Pediatría

 Barreras para investigar

Investigación en Pediatría

 Barreras  para investigar

 La Pregunta de la investigación La Pregunta  de la  investigación

 Investigación en Educación basada Investigación  en Educación  basada  
en Simulación
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de  la salud ““Variabilidad en la práctica  clínica”:

• Subutilización de prácticas efectivas• Subutilización de prácticas efectivas
• Sobreutilización de prácticas inefectivas



Desafíos de la Población Pediátrica

 B j l i d f d d l Baja prevalencia de enfermedades en general

Alt i bilid d bi ló iAlta variabilidad biológica

 Li it i éti Limitaciones éticas

 F lt d t t fi l lid d Falta de outcomes o puntos finales validados

 M d t i l t li it d l Mercado potencialmente limitado para la
industria farmacéutica



Investigación clínica en pediatríaInvestigación clínica en pediatría
 La sociedad quiere evitar los riesgos de investigar 

iñen niños

L iñ ti i d li Los niños tienen mayores riesgos cuando se aplican 
tratamientos que no están suficientemente 
estudiados en esa poblaciónestudiados en esa población

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

 No hay formulaciones de medicamentos adecuados 
para la edad 



Investigación clínica en pediatríaInvestigación clínica en pediatría

 Hay enfermedades de adultos que pueden 
prevenirse en la etapa pediátrica

 Hay enfermedades de la infancia que tienen 
repercusión en el adulto



Legislación de la FDA en la
Población PediátricaPoblación Pediátrica

2003 Pediatric Research Equity Act:

 Le da poder a la FDA para solicitar a la 
industria farmacéutica que testee en laindustria farmacéutica que testee en la 
población pediátrica a aquellas drogas que 
cumplan con condiciones especialescumplan con condiciones especiales

Crea el Pediatric Advisory ComiteeCrea el Pediatric Advisory Comitee



Población Pediátrica 
C di i  i lCondiciones especiales

Si la droga aprobada en adultos es pasible de
aplicación en un gran numero de niñosaplicación en un gran numero de niños

Si la acción terapéutica de la drogaSi la acción terapéutica de la droga 
desarrollada es de alto impacto en la pediatría

Si la falta de investigación es de alto riesgo 
para los niñospara los niños



Investigación clínica en pediatríaInvestigación clínica en pediatría

 Menor frecuencia de ensayos clínicos terapéuticos y 
revisiones sistemáticas

 Mayor frecuencia de estudios epidemiológicos y y p g 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 clínicos con medicamentos en g
los niños incluida la legislación en los EE.UU y Europa.

En todo el mundo hay un incremento del número de ECA de medicamentos que y q
afectan a niños que, y muchos parecen abordar áreas clínicas apropiadas.
Relativamente pocos de drogas  en ECA  involucran niños en LMIC y neonatos

Los ECA  en niños  de paises con bajo o medianos ingresos tiene peor calidad 
metodológica  y perfil  ético de la investigación

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?Y que  pasa en la Argentina?

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

El factor mas  frecuente  asociado a la no publicación  fue  la no 
remision por falta de tiemporemision por falta  de tiempo

Publicación completa de trabajos presentados en el
33° C A ti d P di t í áli i d f t33° Congreso Argentino de Pediatría y análisis de factores

que impidieron su publicación
Dra. Daniela Canosaa, Dr. Fernando Ferrero Dr. Ariel Melamudc, y col 

Arch Argent Pediatr 2011;109(1):56-65.



Protocolos de Investigación 2001 – 2010
Investigación clínica en el Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan.
Susana Rodríguez, Juan Carlos Vassallo, Mario Grenoville . Medicina Infantil 2009; XVI: 11 - 15.g



Pubmed “Garrahan   2009-2010   113 publicaciones 
2013 -2014  132 publicaciones



Saber preguntar: 
Formulación correcta y 

l t E t t PICOy
completa Estructura PICO



Preguntas éticas y honestasPreguntas éticas y honestas



Preguntas no éticasPreguntas no éticas

 Sin incertidumbre Sin incertidumbre
 Sin validez en el protocolo del estudio
 Si t i ió d l i t f ili Sin autorización del paciente o su familia 

si lo requiere luego que entiende “de que 
se trata”se trata”

 Sin asegurar cuidado estandar de calidad
 Sin intervenciones no controladas
 Sin control de riesgosg
 Sin justicia y equidad



Dirección Asociada de 
i i iDocencia e Investigación 

Regular y aprobar el desarrollo de investigaciones (CREI)Regular y aprobar el desarrollo de investigaciones (CREI)
Formar RRHH en investigación
Asesorar
Medir la producciónMedir la producción 
Facilitar  subsidios 









Investigación en PediatríaInvestigación en Pediatría

 Investigación  en Educación  basada  
en Simulación



Evidencia: utilidad de la simulación 

 Promueve la integración de conocimientos y Promueve la integración de conocimientos y 
h bilid d l jh bilid d l jhabilidades complejashabilidades complejas

A t l d d t ió d l didA t l d d t ió d l did Aumenta el grado de retención de lo aprendidoAumenta el grado de retención de lo aprendido

E t f ibl l t lí i j lE t f ibl l t lí i j l Es transferible al entorno clínico y mejora el Es transferible al entorno clínico y mejora el 
rendimiento profesional rendimiento profesional 

 ¿ Mejora la seguridad del paciente y los resultados?¿ Mejora la seguridad del paciente y los resultados?

BEME based evidence medicalBEME based evidence medical 
education 



Efectividad de la Simulación

Impacto Impacto Impacto

Efectividad de la Simulación

Simulación
Impacto

(T1)
Satisfacción/
Competencia

Impacto
(T2)

Transferencia

Impacto
(T3)

Impacto en SS
p

M j
Confianza, 

conocimiento Cuidado y Calidad y 
Mejora o 

Aumento de

conocimiento, 
habilidad, 
actitud, 

profesionalismo

Cuidado y 
Seguridad del 

paciente

Seguridad del 
Sistema de 

salud profesionalismo

Donde CENTRO O 
LABORATORIO PACIENTE REAL INSTITUCIÓN

Foco profesional paciente sistema



Desde la educación a la prácticaDesde la educación a la práctica

Mejorar en el simulador 

Mejorar en el pacientej p

M j i tit i lMejorar procesos institucionales



Integración curricular para el g p
aprendizaje de procedimientos 

mediante sim lación d rante la mediante simulación durante la 
Residencia de Pediatría 

Centro de Simulación Hospital de Pediatría “Prof. 
Dr. Juan P. Garrahan”

Buenos Aires- Argentina



H i l d P di í G hHospital de Pediatría Garrahan

I á d 50 id t d di t í• Ingresan más de 50 residentes de pediatría 
cada año.

Desarrollar y evaluar un 
programa de actividades de

Desafío
programa de  actividades de 

capacitación  en 
procedimientos, integrado a p g

la currícula y  basado en 
simulación.



Residencia de clinica pediatrica ‐ Hospital J. P. Garrahan

Actividad Asistencial
Actividad docente

Carrera de Especialista CeSIM Cursos Evaluaciones
Adaptaci

ón Venopunción BLS

1º

1º sem

AMBULATORIO (3M) Medio interno I Punción Lumbar
Curso extracción de 

sangre

Minicex

Evaluación Global del 
Desempeño (EGD)CIM (3M) Niño sano

Via aérea I y II 
(Dispositivos/TQT)

Exámenes parciales yVí é III IV Exámenes parciales y 
finales

2º sem

AMBULATORIO (3M)

Infectología

Vía aérea III y IV 
(Intubación/

Máscara Laríngea) MBE
CIM (3M) ECEO

ComunicaciónComunicación

2º

NEONATOLOGIA (4M) Cardiología Accesos vasculares 
(periférico/
intraóseo)

Taller medio interno

Minicex

CIM (6 M)
Neumonología EGD

Nefrología 
Comunicación RCP Neonatal

Exámenes parciales y 
finales

AMBULATORIO (2M) Gastroenterología ECEO
UCI (2M) Neurología Suturas IEPIC

Minicex
CIM (4M) Hemato‐oncología EGD

3º

CIM (4M) Hemato oncología EGD

AMB (MR 3M+2M)
Reumatología ‐ Inmunología Comunicación

PALS

Exámenes parciales y 
finales

Endocrinología
ECEO

APS (1M) Nutrición  Integración

4º

ESPECIAL (4M) Adolescencia Comunicación  PRUNAPE
MiniCex

CeSAC (3M) Oftalmología EGD

APS (2M) Otorrinolaringología

Integración
Derechos NNA

Examen final de 
residencia

CIM (2M) Dermatología Integracióng
ECEO

AMBULATORIO (1M)
Clínicas Interdisciplinarias

Curso Neo
Taller imágenes



R l dResultados
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Antes 20% 28% 49% 0% 19%

0%

Despues 75% 93% 97% 95% 80%



Nivel de satisfacciónNivel de satisfacción

Procedimiento Altamente satisfechos

Venopunción 100% (55/55)

Punción Lumbar 90% (148/165)

Vía Aérea 97% (268/277)

Intraósea 94% (84/90)

Suturas 90% (47/52)



Desde la educación a la prácticaDesde la educación a la práctica

Mejorar en el simulador 

Mejorar en el pacientej p

M j i tit i lMejorar procesos institucionales



IMPACTO DEL ENTRENAMIENTO EN 
INTUBACIÓN ENDOTRAQUEAL INTUBACIÓN ENDOTRAQUEAL 

EN TERAPIA 
INTENSIVA PEDIÁTRICA BASADO EN INTENSIVA PEDIÁTRICA BASADO EN 

SIMULACIÓN
Centro de Simulación 

Hospital de Pediatría  Garrahan
Buenos Aires- Argentina



Métodos Diseño: Estudio de intervención educativa con evaluación preMétodos Diseño: Estudio de intervención educativa con evaluación pre
/ post inmediata y alejada, incluyendo el rendimiento en la
práctica real

 Lugar: CeSim Hospital de Pediatría “Prof. Dr. Juan P.
Garrahan”

 Población: Residentes y fellows de Terapia Intensiva
Pediátrica.

 Período: Años 2013 a 2015

 Intervención: Curso en Módulos con componentes virtuales
obligatorios (bibliografía, videos, web-pretest) y de simulación,
con sesiones prácticas en mediante estaciones con
instructoresinstructores.

Se resumen frecuencias y se compara mediante tablas de
contingencia y Chi2contingencia y Chi .



Recursos
Campus Encuesta de 

Encuesta de 
confianzap

Virtual confianza PREVIA

Describa su nivel de confianza en 
realizar estos procedimientos ANTES 
del entrenamiento:
• Nada confiado
• Muy poco confiado
• Bastante confiado

Videos
confianza 

POSTERIOR

Describa su nivel de confianza en 
realizar estos procedimientos 
DESPUES del entrenamiento:
• Nada confiado
• Muy poco confiado

• Muy confiado
• Altamente confiado

• Bastante confiado
• Muy confiado
• Altamente confiado

Practicas en el  CeSIM Checklist de estaciones Practicas



Modulo 1 (O2, Ovace y Bolsa 
/máscara) 

Modulo 2 (Traqueostomía ) 

Modulo 3 (Intubación endotraqueal) Modulo 4 (Máscara laringea) 



Tasa de exitos de intubación 
d t l endotraqueal 
en CeSim
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Tasa de exitos de intubación endotraqueal 
en Pacientes en UCIP

120
140
160
180

95

en Pacientes en UCIP

20
40
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80
100
120

17
45
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10

21

3018

95
113

0
20

Pre_SIM Post 1  Post2

17 15

Fracaso Dificultad Éxito

P 0,41 P 0,02



Desde la educación a la prácticaDesde la educación a la práctica

Mejorar en el simulador 

Mejorar en el pacientej p

M j i tit i lMejorar procesos institucionales



Programa de Capacitación en ECMOPrograma de Capacitación en ECMO
Unidad de Cuidados Intensivos Cardiacos Unidad de Cuidados Intensivos Cardiacos 

Pediátricos: Pediátricos: 
Experiencia Inicial en un Hospital PublicoExperiencia Inicial en un Hospital Publico

Centro de Simulación 
Hospital de Pediatría Garrahan

Buenos Aires – ArgentinaBuenos Aires Argentina

Premio ALASIC 2105 Mejor trabajo COPremio ALASIC 2105 - Mejor trabajo CO 



 En nuestro hospital se reparan aproximadamente 600 
pacientes por año con una mortalidad menor al 5%pacientes por año, con una mortalidad menor al 5%.

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

2012 ó A partir del año 2012, se presentó la necesidad de 
reformular el programa, implementando  una capacitación 
específica tanto a médicos como enfermeros a cargo delespecífica  tanto a médicos como enfermeros a cargo del 
cuidado de este grupo de pacientes. 



Investigación Clínica Pediátrica
en Instituciones de Salud en Instituciones de Salud 
 La integración entre las actividades asistenciales, docentes  y de 

investigación en una institución es una estrategia de reflexión mejora de lainvestigación en una institución es una estrategia de reflexión, mejora de la 
calidad y crecimiento continuo

í Es necesario establecer metodologías transparentes y participativas de 
fijación de prioridades que facilite la definición de todos los sectores sobre 
dónde y como invertir en investigación en salud

 La regulación y gestión de las actividades es una actividad institucional no 
delegableg

 La investigación con financiamiento privado en establecimientos públicos 
debe ser regulada y evaluada en forma integral y sistemáticadebe ser regulada y evaluada en forma integral y sistemática

 La evaluación de las propuestas de investigación que realizan las agencias 
financiadoras debería enfatizar sobre la aplicabilidad de los resultados que 
se esperan de las investigaciones. 



ConclusionesConclusiones

 Existen ámbitos académicos específicos  con 
elevada producción y publicación científica

 Se realiza  mucha  investigación clínica  que  no 
llega a publicarse

 Las  investigaciones  clínicas  en ámbitos  generales 
son de pobre calidad  metodológica o limitada a  
reportes 

 Los médicos pediatras reconocen como  una factor 
limitante  para la publicación la falta de tiempo



Muchas  Gracias

jcvassallo@intramed netjcvassallo@intramed.net


