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Aspectos claves para iniciar un proyecto de
Investigacion

Observacion de un fendbmeno

Idea ( pregunta)

Hipotesis

Disefio

Implementacion ( experimentar)

Ejecucion

Analisis de datos ( describir) ( analizar)(comparar)

Conclusiones (concluir)

Publicacion( comunicar)




Disenos en estudios

Objetivo de la investigacion clinica:
* Obtener una inferencia no sesgada y precisa.

» Poder responder a una pregunta en relacion al efecto de una

intervencidon en una poblacion determinada.

Inferencia;

* Laintervencion a estudiar (un farmaco, una estrategia de
tratamiento), esta referida a la poblacion blanco, es decir al
conjunto de sujetos que cumplen con determinadas
caracteristicas de interés (ej: accion de un antihipertensivo en
poblacion general o embarazadas).

« Se selecciona una muestra representativa de esta poblacion y
se INFIERE que los resultados que se produzcan en la misma
seran similares a los de la poblacion blanco.




Calidad de Evidencia

Grado I: Al menos un estudio prospectivo randomizado y controlado. Metaanalisis
Grado Il: Estudios no randomizados, cohortes 0 casos y controles, o series

Grado lII: Opinion de autoridades o de paneles de expertos basadas en experienci
clinica o estudios descriptivos




Ensayo clinico

« Ensayo clinico: Experimento prospectivo, cuantitativo, comparativo y
controlado en el cual un grupo de investigacion evalua el efecto de una o
mas intervenciones sobre una serie de individuos que las reciben en un
orden aleatorio (confronto hipotesis contra datos obtenidos).

» La premisa fundamental para la realizacion de un estudio randomizado es
la existencia de una incertidumbre sustancial acerca de cual de los

tratamientos comparados en el ensayo es mas apropiado para un paciente.
Peto R, BMJ 1998; 317:1170-1

 Recordar : No todo acto médico requiere la evidencia de estudios clinicos
randomizados. La existencia de estudios clinicos randomizados algunas
veces no es evidencia suficiente para un acto médico.




Tipos de Estudios

Explicativos: Pragmaticos:

» Definen Causalidad. » Definen Terapéutica.

» Desenlaces intermedios » Desenlaces clinicos
fisiologicos. primarios y secundarios.

* Menorn « Mayor n.

* Fase lll.  Fase IV.

* No deben ser base de guias » Definen la practica clinica.
clinicas. » Generalizables

» Restricciones para la
generalizacion.




Tipos de estudios

Observacional

v Casos en serie
v'Corte transversal
v'Casos-Controles
v Cohorte

Experimental
v Ensayos clinicos




Caracteristicas de los estudios clinicos

Caso Serie Caso/control Cohorte Ensayo clinico
Transversal




Validez interna

Validez propiamente dicha: Capacidad para atribuir el efecto detectado
por el estudio a la hipdtesis que se investiga . Para ello es indispensable que
el estudio este libre de errores sistematicos y posea un minimo de errores
aleatorios.

La medida en que las diferencias de efecto observadas responden a
diferencias en la intervencion (consistencia de la observacion).

Un estudio es valido cuando esta libre de errores sistematicos .
Significa la calidad intrinseca del estudio .




Validez externa

La validez externa o generalizacion es la capacidad para
extrapolar los resultados de un estudio, tanto a una poblacion
mas extensa que aquella en que se ha realizado , como al nivel
abstracto de las teorias cientificas.

La representatividad estadistica es importante para la
extrapolacion a una poblacion mas grande.

Es indispensable que el estudio posea una elevada validez
interna.

Posibilidad de generalizar los resultados a todos los potenciales
receptores o beneficiarios.




Tipos de errores

Error aleatorio Error sistematico
(escasa precision) (escasa validez)



Errores y sesgos

» Errores aleatorios: se produce cuando la precision de las
mediciones es deficiente. La imprecision genera dispersion
aleatoria alrededor del verdadero valor.

- En los estudios extensos los errores aleatorios tienden a
compensarse.

» Cuanto mas pequefio sea el estudio mayor es la variacion
aleatoria. Al aumentar el tamano de la muestra se puede
disminuir el recorrido de la imprecision.




Errores y sesgos

- Sesgos o errores sistematicos: Se produce un sesgo cuando existe
un error sistematico en la estimacion del efecto.

* Los sesgos pueden tener gran importancia en un estudio .
Es frecuente que generen resultados falsamente positivos (sobreestimacion
del efecto), pero también pueden subestimar e , incluso, invertir el sentido
del efecto.

- No se compensan al aumentar el tamafio del estudio.

- Sesgos frecuentes:

» Sesgo de seleccion: Diferencia sistematica en la forma en la cual los
individuos se aceptan o excluyen para el ensayo, o en la forma en que
los individuos son asignados a la intervencion. ( randomizacion)

» Sesgo de performance: Distinta provision de cuidado
» Sesgo de deteccion: Evaluacion diferente del desenlace ( endpoints)

» Sesgo de mantenimiento: Manejo diferente de desviaciones y pérdidas
de seguimiento (ITT)

» Sesgo de evaluacion (ascertainment):Distorsion sistematica de los
resultados por el conocimiento de cual intervencion recibio el paciente.




Prevalencia:
Numero o proporcion de casos en un momento
determinado.

Incidencia:
Numero de casos NUEVOS que se desarrollan en
una poblacion en un periodo determinazA




Informe de Caso o0 Serie de casos

Objetivo:
v Observacioén sobre paciente/s con una caracteristica determinada
(enfermedad, presentacion, complicacion)

v’ Disefio: Descripcion simple de datos clinicos sin grupos
comparativos

v Deben incluir definiciones claras del fenémeno que se describe.

v’ Las mismas definiciones deben aplicarse a todos los individuos
de la serie

v Todas las observaciones deben ser claras y reproducibles.

v Presentacion de datos: Proporciones de la poblacion de estudio
con el fendbmeno. Medias o medianas, errores. Proporciones para
datos no continuos. Separar subgrupos si es necesarios.




Informe de Caso o Serie de casos

Interpretaciones:
v Que observaciones se han realizado antes de este informe?
v Que nuevo fendmeno se desea describir?
v Que estudios futuros deberian realizarse?

v" Este grupo es representativo de todos los pacientes que presentan
esta enfermedad?, Hasta que punto las conclusiones pueden ser
generalizables?

Ventajas y desventajas.
v" Utiles para proposicion de hipotesis, descripcion de experiencia clinica
novedosa
v Faciles y baratos

v Desventajas: Sesgo de seleccion que imposibilita la generalizacion de
resultados

v Se incluyeron los pacientes mas tipicos o los mas graves con una
condicién?

v" Los hallazgos pueden ser casuales o caracteristicos de la
enfermedad?




Estudios transversales - Cross sectional o de Prevalencia

Objetivo: Realizar observaciones sobre prevalencia y caracteristicas

de una enfermedad en una poblacion bien definida en un momento o
un periodo de tiempo definido.

Diseno:

v’ Definir la poblacién en estudio

v’ Derivar una muestra no sesgada de la poblacién
v’ Definir las caracteristicas que se quieren estudiar




Estudios transversales - Cross sectional o de Prevalencia

Observaciones:
v’ Estandarizadas y bien definidas.

v Los métodos para recoleccion de datos deben ser aplicados de igual forma
a todos los participantes del estudio.

v’ Analizar todas las variables que sean relevantes y que van a ser
analizadas.

v No recolectar por recolectar.

Presentacion de resultados:
v Prevalencia de la poblacion total.
v Medias o medianas de factores relevantes de la observacion.

v Subgrupos importantes pueden requerir presentacion de los datos por
separado (ej. raza o sexo).




Estudios transversales - Cross sectional o de Prevalencia

Analisis : Tablade 2 x 2

Conclusiones:

v Descriptiva: cuales son las caracteristicas del grupo de interés (pacientes con la enfermedad, de
determinada edad...) en la poblacion?

v Que frecuencia tiene el factor de interés (enfermedad, factor de riesgo) en la poblacién de estudio?

Ventajas:
v Relativamente baratos para enfermedades comunes
v" Proveen casos mas representativos que las series de casos
v Relativamente de corta duracion
v" Puede ser destinado a poblaciones especificas (ej. pacientes > 65 a)
v Simultaneidad de recoleccion de varios datos

Desventajas:
v No aplicable para enfermedades poco frecuentes o enfermedades de muy corta duracion
v' Distintos tipos de sesgos (similar a casos y controles)
v' Los rechazos a la participacion hacen imposible estimar prevalencias

v No se puede inferir relacion temporal entre los factores medidos y el desarrollo de la enfermedad
(outcome).

v" NO se puede inferir causalidad




Estudios de
Casos y controles

FATIENTS

[MANEUVER|

EEpoaad

NolH
Eixplojseld|

Good outcomes
Bad outcomes

Good outcomes
Bad outcomes

P

Causa Efecto
«

-5 g

@zz2

|9 =

Ca:

¢ fuente de poblacion de los casos
: fuente de poblacicn de los controles

Direccidn de la investigacion
poblacion fuente

Inicio de la

muestra de controles investigacion

tamizaje para casos incidentes
casos de la enfermedad bajo estudio
casos de otras enfermedades

. casos prevalentes

controles

© CAsDS eXpuestos

! £asos no expuestos

. controles expuestos
. controles no expuestos

Ficura 1. DISENO CLASICO DE UN ESTUDIO DE CASOS Y
COMTROLES




Estudios de casos y controles

Objetivo: Realizar observaciones acerca de posibles asociaciones entre una
enfermedad y uno o mas factores de riesgo hipotéticos

Compara la prevalencia de un posible factor de riesgo entre un grupo
representativo de sujetos con la enfermedad (casos) y un grupo

representativo de sujetos sin la enfermedad derivados de la misma
poblacion

Siempre retrospectivo

Supuestos basicos:

v’ Los casos son representativos de todos los pacientes que desarrollan la
enfermedad

v’ Los controles son representativos de la poblacion general que no tiene
la enfermedad

v’ La informacidn es recolectada de los casos y los controles de la misma
forma




Estudios de casos y controles

Seleccion de casos:

v'Criterios de seleccion estandarizados a partir de una poblacion
bien definida

v'Fuentes: registros de casos, registros de admisidn, historias
clinicas, informes de anatomia patoldgica

v'Tender a la mas alta inclusion como sea posible (no ser
restrictivos) entre los casos.




Estudios de casos y controles

Seleccidn de controles:
v Principal problema. El control perfecto probablemente no existe.

v’ Puede tomarse mas de un control por caso 0 mas de un grupo de
controles (control hospitalizado y control ambulatorio)

v’ Criterios estandarizados de seleccion a partir de una poblacion bien
definida

v Fuentes: muestra de la poblacién general, vecindario, familias (poca
utilidad), pacientes internados por otras patologias

v La comparabilidad es mas importante que la representatividad
v El control debera tener riesgo de la enfermedad

v" El control debera parecerse al caso en todos los aspectos posibles
excepto en la presencia de la enfermedad

v’ La seleccion de los controles se realiza habitualmente apareando
variables de interés (ej. Sexo, edad, ocupacion, nivel socioeconémico,
antecedentes familiares, momento de la consulta, cobertura de salud,
etc)




Estudios de casos y controles

Observaciones:
v'Los datos son recolectados de manera retrospectiva.

v'Los factores observados y las condiciones durante la
observacion deben ser especificados.

v'Todas las observaciones deben realizarse con iguales
metodos de recoleccion entre casos y controles.

v'Debe establecerse la validacion de las técnicas de
medicion utilizadas (cuestionarios o definiciones de
caso).




Estudios de casos y controles

Presentacion de resultados: Tabla de 2x2

b a/b

Casos d

controles C d c/d

v’ Medidas de asociacion: el odds ratio
v OR: exposicion en los casos/ exposicion en los controles: a/b
c/d

v Un valor de 1, significa que la exposicion no esta asociada al evento o
enfermedad.

v" Un valor <1: la exposicion disminuye la posibilidad de desarrollar el evento
v" Un valor >1: la exposicion aumenta la posibilidad de desarrollar el evento




Estudios de casos y controles

Ventajas:

v’ Puede ser la Unica forma de estudiar la etiologia de enfermedades poco
frecuentes. Demuestra asociaciones, no causalidades.

v’ Puede estudiar multiples factores etiolégicos al mismo tiempo
v Puede ser mas barata y demandar menos tiempo que los estudios prospectivos

Desventajas:
v No permite estimar incidencias

v’ Tanto los sesgos de seleccién como de informacion pueden producir evidencia
espurea de la asociacion entre un factor y una enfermedad

v’ Dificil documentar la relacidon temporal entre la exposicion y la enfermedad




Estudios de casos y controles

Algunos hallazgos de casos y controles
v 1950: Tabaquismo y cancer de pulmoén
v 1970: Estrégenos posmenopausicos y cancer endometrial
v 1980: Aspirina y Sindrome de Reye
v 1990: Asociaciones entre dietas y riesgo de cancer.

“El objetivo principal de un estudio de casos y controles es proveer una
estimacion valida y razonablemente precisa, de la fuerza de
asociacion de una relacion hipotética causa-efecto”. Philip Cole




Estudios de cohortes

Del latin: cohors, cohortis: séquito ,agrupacion. Entre los romanos, cuerpo de
infanteria que comunmente constaba de 500 hombres, y era la decima parte de
una legion.

Objetivo: Realizar observaciones sobre la asociacion entre una exposicion
determinada (factor de riesgo) y la aparicion subsecuente de la enfermedad.

Disefo: Identificar un grupo definido de personas expuestas al riesgo y un
grupo de personas no expuestas.

Ambos grupos son seguidos en el tiempo para comparar las tasas de
incidencia del desenlace entre expuestos y no expuestos.

PATIENTS OUTCOMES
% Good outcomes
EEpoaad Bad outcomes
Eolhord
NlojH
T Eeposad , Good outcomes

Bad outcomes




Estudios de cohortes

v’ Los expuestos y no expuestos son muestras representativas de una
poblacién general bien definida

v' La ausencia de “exposicion” debe ser bien definida y debe asumirse
que se mantendra sin cambios en el grupo no expuesto a lo largo del
estudio (fumadores, dietas...)

Observaciones:

v’ Las definiciones de desenlace deben ser bien definidas antes del inicio
del estudio y deben ser mantenidas sin cambios a lo largo del estudio

v' Deben haber criterios estandar para definir el desenlace tanto en
expuestos como en no expuestos al riesgo

v’ Las definiciones de enfermedad deben ser confiables y reproducibles

v Deben realizarse todos los esfuerzos posibles para minimizar la perdida
de seguimiento (<20) porque una alta proporcion de datos faltantes
permite cuestionamientos a la exactitud de las tasas de incidencia entre
los pacientes expuestos y los no expuestos

Presentacion de resultados
v’ Tabla de 2x2




Estudios de cohortes

Analisis de datos.

v' Comparacion de tasas de incidencia entre ambos grupos (a/a+b) y (c/c+d)
mediante x2 o Test de Fisher

v Medidas de asociacion: Cual es el RR de desarrollar la enfermedad en
relacion a los no expuestos

v RR: Incidencia en expuestos/Incidencia en no expuestos (a/a+b) / (c/c+d)

b a+b

expuestos a
No expuestos C d c+d
a+c b+d

v Incluir IC alrededor de la estimacion del riesgo




Estudios de cohortes

Ventajas:

v’ Los casos son casos incidentes, por lo que pueden ser mas representativos
que en los estudios retrospectivos

v Permiten evaluar hipotesis de causalidad

v El disefo provee mas informacién acerca de la historia natural de la
enfermedad

v Provee tasas de incidencia

v’ Estimacion directa del RR

v Menores fuentes de sesgos que en estudios retrospectivos

v Permite estudiar varias enfermedades en su relacidon con una exposicion

v’ Establece firmemente relacién temporal entre la exposiciéon y la enfermedad

v Mejor disefo para estudiar efectos de exposiciones infrecuentes con casos
frecuentes entre los expuestos




Estudios de cohortes

Desventajas:

v El disefio longitudinal y prolongado hace dificil mantener el entusiasmo
entre los participantes y entre el personal del estudio

v El seguimiento de poblaciones desarrollando su vida libre y cotidiana
puede ser muy caro

v’ Se requieren habitualmente poblaciones muy grandes (aun cuando la
enfermedad no sea muy rara)

v’ Las exposiciones se pueden estudiar solo si hay datos basales
disponibles

v"No permite estudiar enfermedades poco frecuentes

v'Hay sesgos que pueden determinar asociaciones espureas
(assessment bias, pérdida de seguimiento)




ARTICULO ESPECIAL

Declaracion de la Iniciativa STROBE (Strengthening the
Reporting of Observational studies in Epidemiology): directrices
para la comunicacion de estudios observacionales

Erik von EIm?/ Douglas G. Altman® / Matthias Egger®< / Stuart J. Pocock® / Peter C. Gegtzsche*® / Jan P. Vandenbroucke',
en nombre de la Iniciativa STROBE
nstitute of Social and Preventive Medicine (ISPM), University of Bern, Berna, Suiza; "Centre for Statistics in Medicine,
University of Oxford, Oxford, Reino Unido; “Department of Social Medicine, University of Bristol, Bristol, Reino Unido;
dLondon School of Hygiene and Tropical Medicine, University of London, Londres, Reino Unido; ®Nordic Cochrane Centre,
Copenhage, Dinamarca; 'Department of Clinical Epidemiology, Leiden University Hospital, Leiden, Holanda.

(The Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology [STROBE] statement: guidelines
for reporting observational studies)




...En investigacion médica hay muchas cuestiones que se evaluan a traves de
estudios observacionales.

Gran parte de la investigacion relacionada con la etiologia de las
enfermedades se lleva a cabo mediante estudios de cohortes, estudios de
casos y controles, o estudios transversales.

Los estudios observacionales tienen también un papel importante en la
investigacion de los efectos beneficiosos y perjudiciales de las intervenciones
medicas.

Los ensayos clinicos aleatorizados no pueden responder todas las preguntas
Importantes que se refieren a una determinada intervencion.

Por ejemplo, los estudios observacionales son mas adecuados para detectar
efectos adversos infrecuentes tardios de los tratamientos y es mas posible
gue puedan informarnos de los resultados de la practica médica cotidiana....
Gac Sanit. 2008;22(2):144-50
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Tener en cuenta los siguientes lineamientos...

* ICH-GCP

* Disposicion 6677/10. ANMAT

* Ley de proteccion de datos # 25.326

* Comités de Etica- Consentimiento informado.

ICH

harmonisation for better health

Welcome to the ICH official website

The International Council for Harmonisation of Technical Reguirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) is unique in bringing
together the regulatory authorities and pharmaceutical industry to discuss scientific and technical aspects of drug registration. Since its
inception in 1990, ICH has gradually evolved, to respond to the increasingly global face of drug development. ICH's mission is to
achieve greater harmeonisation worldwide to ensure that safe, effective, and high quality medicines are developed and registerad in the
maost resource-efficient manner. On 23 October 2015, ICH announced organisational changes as it marks 25 years of successful
harmonisation. To Learn More: ICH Organisational Changes
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Figure 1: A conceptual framework for therapeutic research
Studies are described in terms of their design or ecology of care (x-axis) and their population characteristics

(y-axis), with each axis representing a continuum. RCT=randomised controlled trial.




El factor mas importante para el desarrollo
de un disefio de investigacion es.....

Tener una buena ideal!!!
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Veamos algunos ejemplos...

+ “Oropharyngeal and and nasopharyngeal suctioning of meconium-
stained neonates before delivery of their shoulders: multicentre,
randomized controlled trial”. Published in the Lancet, August 2004.

- “Effect of early vs. late administration of human recombinant
erythropoietin on transfusion requirements in premature infants:
Results of a randomized, placebo-controlled, multicenter trial”.
Published in Paediatrics 105:1066-1072. 2000.

+ “Recombinant human erythropoietin in the treatment of anemia of
prematurity: a randomized, double-blind, placebo-controlled trial
comparing three different doses”. Published in Journal of Pediatric
Hematology/Oncology, Vol 3,pp .279-285. 1996.




PEDIATRICS

OFFICIAL JOURNAL OF THE AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS

Medication Errors in Pediatric Inpatients: Prevalence and Results of a
Prevention Program
Paula Otero, Andrea Levton, Gonzalo Mariani, José Maria Ceriani Cernadas and and
the Patient Safety Committee
Pediatrics 2008:122:e737-e743
DOI: 10.1542/peds.2008-0014

The online version of this article, along with updated information and services. 1s
located on the World Wide Web at:
http://www.pediatrics.org/cgi/content/full/122/3/e737




Medication Errors in Pediatric Inpatients: Prevalence and
Results of a Program. PEDIATRICS Volume 122, Number 3, September 2008

Objetivo: Evaluacion de prevalencia y caracteristica de los errores de

medicacion en pacientes de edad pediatrica y neonatal internados y
evaluar la medida del impacto de una intervencion para disminuir
errores de medicacion.

Periodo: 2002 y 2004

Intervencion:

1- Modificaciones en el proceso de prescripcion y directa supervision
2- Activa interaccion con farmacéutico en los pases de sala
3-Implementacion de 10 pasos ( checklist)

41




Medication Errors in Pediatric Inpatients:

Prevalence and Results of a Program.
Paula Otero, Andrea Leyton, Gonzalo Mariani, José Maria Ceriani Cemadas and and the Patient Safety
Committee. PEDIATRICS Volume 122, Number 3, September 2008
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¢Influye la ubicacion del recién nacido en el volumen de transfusion
placentaria? Estudio controlado, aleatorizado

Patrocinador: FUNDASAMIN

Estudio de casos y controles para medir el volumen de transfusién placentaria manteniendo
al nifo sobre el abdomen materno en comparacion con el nivel del introito.

El objetivo fue determinar si el efecto benéfico que supone la transferencia de sangre desde
la placenta resultante de la ligadura tardia del cordén umbilical se ve o no alterada por la
posicion del nifio sobre el abdomen materno, practica recomendada para promover el
contacto temprano piel a piel. El estudio se realizd en tres sitios de Buenos Aires desde
Agosto de 2011 hasta Agosto de 2012, incluyendo 391 pacientes.

Se realizé un analisis preliminar cuyos resultados fueron aceptados para su presentacion en
Plataforma Oral en el Congreso de las Sociedades Académicas de Pediatria de USA (PAS
2013) y el manuscrito con los resultados finales ha sido publicado en el The Lancet el 16 de
abril de 2014.

Effect of gravity on volume of placental transfusion: a multicentre, randomised, non-
inferiority trial.

Vain NE!, Satragno DS?, Gorenstein AN3, Gordillo JE4, Berazategui JP?, Alda MG>, Prudent
LM>.

http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(14)60197-
5/fulltext#article upsell




Clasificacion de riesgo para detectar necesidad de
reanimacion neonatal avanzada en recién nacidos
mayores de 34 semanas

Patrocinador: FUNDASAMIN Estudio de casos y controles cuyo objetivo
es evaluar el valor predictivo de los factores de riesgo de los embarazos
> 34 semanas por antecedentes maternos prenatales y del parto, para
necesidad de reanimacion neonatal avanzada. La hipotesis es que la
utilizacion de la clasificacion de factores de riesgo de los embarazos por
antecedentes maternos y del parto, tiene valor predictivo para anticipar
la necesidad de reanimacion neonatal avanzada. Participaron de este
estudio 16 centros en Argentina, Brasil, Chile y EEUU. El total de
pacientes reclutados fue de 860 (172 casos y 688 controles). El trabajo
de Reanimacién Neonatal Avanzada realizado en FUNDASAMIN ha
sido aceptado para su presentacion.

* http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/27269195




El metronomo como estrategia de conteo de la Frecuencia
Respiratoria (FR) durante la Resucitacion Cardiopulmonar (RCP) en
sala de partos

Dra. Cecilia Cocucci, Dra. Adriana Aguilar, Dr. Gabriel Musante.

+ El objetivo principal de este estudio fue evaluar la eficacia del metrénomo
como metodo de conteo de FR para controlar la variabilidad de la FR
administrada durante la reanimacion del recién nacido y a la vez, describir el
nivel de compliance a las guias NRP/AAP y variabilidad inter e intraoperador
respecto a la FR administrada durante la reanimacion realizada por
operadores entrenados en RCP neonatal.

+ El estudio se realiz6é sobre un maniqui de Recién Nacido (RN) de término
similar al utilizado para entrenamiento en RCP neonatal. Los instrumentos
para proveer reanimacion utilizados fueron la Bolsa Autoinflable (BAI) Ambu®
Mark IV Baby y el Reanimador con pieza en T Neopuff ® RPT).

+ Este estudio demostré que la introduccion de un metrénomo como meétodo
de conteo de la FR permite la administracion de una FR adecuada y
consistente con las guias NRP/AAP optimizando la ventilacion del Recién
Nacido en Sala de Parto.

« El estudio fue aceptado para su presentacion como poster en el encuentro de
las sociedades de Investigacion pediatrica que se llevo a cabo en Washington
2013. El manuscrito se encuentra en preparacion.

*  http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25318666




Ventilacion del recién nacido en sala de partos: ¢ Se puede
mejorar utilizando un reanimador con piezaen T?

- Comparacion de los dispositivos para la ventilacion con mascarilla recién nacido en la sala de
partos. Patrocinador: FUNDASAMIN

+ Las bolsas autoinflables (SIB) son los dispositivos mas utilizados en todo el mundo para la
ventilacidn manual. Aunque el uso de resucitadores pieza en T es cada vez mayor, no hay
hasta el momento ensayos controlados aleatorizados que comparen su eficacia y seguridad.

- El objetivo de este estudio multicéntrico fue comparar la eficacia de ambos dispositivos para
lograr una frecuencia cardiaca = 100 latidos por minuto luego del inicio de la ventilacion con
presion positiva con mascarilla después del nacimiento.

+ Participaron de este estudio 11 sitios de Argentina, Chile, E.E.U.U., Italia y Peru.
Se incluyeron 1032 nifios desde Diciembre del 2009 hasta Agosto del 2012. Los grupos fueron
comparables en sus caracteristicas basales. Una proporcién similar de nifios de cada grupo
alcanzo6 = 100 latidos por minuto al segundo minuto.

* Los resultados permitieron concluir que en este grupo de recién nacidos de = 26 semanas de
edad gestacional, no hubo diferencias en la eficacia de la bolsa auotinflable y el resucitador
con piezaen T.

+ Este trabajo fue presentado en plataforma oral en el Congreso de las Sociedades Académicas
de Pediatria de USA (PAS 2013). El manuscrito fue aceptado para su publicacion en el Journal
of Pediatrics en marzo de 2014: Comparison of Devices for Newborn Ventilation in
the Delivery Room.

- Szyld E', Aquilar A2, Musante GA3, Vain N4, Prudent L4, Fabres J°, Carlo WAS; Delivery
Room Ventilation Devices Trial Group.

« http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24690329




Correcta posicion del tubo endotragueal en recien nacidos. ¢,Se
puede mejorar con una escala colorimétrica? Simulacion en maniqui

Berazategui J, Larcade R, Soria R, Castro A, Avila A, Fernandez A, Aguilar A, Vain N

Al nacer alrededor del 10% de los recién nacidos requiere algun tipo de reanimaciony el 1%
necesita medidas de reanimacion neonatal avanzada. La intubacidon endotraqueal constituye uno
de los procedimientos de mayor destreza durante la reanimacion cardiopulmonar. Los objetivos
de la intubacion traqueal son colocar el tubo en la traquea y a una profundidad apropiada en el
interior de la misma. Es esencial que el profesional involucrado en la intubacion endotraqueal
tenga las habilidades en el manejo de la via aérea y realice estas pruebas con precision. El
programa de reanimacion neonatal ensefia y explica, el tamafo correcto del y la profundidad de
insercion segun el peso del nifio al nacer y su edad gestacional. Sin embargo, en hasta un 50% de
los casos, el tubo queda en una ubicacidn incorrecta.

En este estudio se intentd determinar si el uso de una escala de color en el tubo (en comparacié
con el uso de los tubos habituales) facilita al operador la eleccién del tamafio adecuado del tubo
endotraqueal y la correcta ubicacion durante la intubacion, asi como el tiempo que se tardaba en
realizar el procedimiento.

Se realizé un estudio de simulacidn en maniqui en el que participaron 108 operadores
pertenecientes a 10 centros asistenciales. Si bien no se encontraron diferencias en la seleccion y
la colocacidn correcta con ambos tipos de tubo endotraqueal, el tiempo de intubacion fue
significativamente mas corto utilizando los tubos con la escala de color.

La relevancia de este trabajo consiste en que se ha disefiado y probado en un simulador un tubo
que acelera un procedimiento del que depende la vida y prondstico del paciente.

Este trabajo ha sido aceptado para su presentacion en modalidad poster en el Congreso de las
Sociedades Académicas de Pediatria que se realizara en Vancouver en Mayo del 2014.




Evidencia en Neonatologia

+ Las autoridades regulatorias americana y europea promueven el desarrollo de
moleculas en edad pediatrica (‘Food and Drug Administration Modernization Act’ in
1997, ‘Best Pharmaceuticals for Children Act’ in 2002 and ‘Pediatric Research
Equity Act’ in 2003) The Pediatric Regulation’) (Full text on www.fda.gov and

Www.emea).

+ American Pediatric Society .
Global Collaboration to Develop New

and Existing Drugs for Neonates.
(JAMA Pediatrics Published online August 10, 2015 E1)
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Bow. Priority Conditions Reguiring Study

in Newborns

Meonatal brain injury: prevention and treatment of
seizures, asphyxia, stroke, intraventricular
hemorrhage, and white matter injury

Meonatal lung injury: prevention and treatment of
bronchopulmonary dysplasia and persistent
pulmonary hypertension

Meonatal gastrointestinal injury: prevention and
treatment of necrotizing enterocolitis

Perinatal infection: prevention and treatment of
bacterial and viral infections (early and late onset)

Retinopathy of prematurity: prevention and
treatment

Meonatal abstinence syndrome: prevention and
treatment of withdrawal from in utero exposure to
opiates

Prevention of preterm labor and delivery
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= Regulatory science needs for neonates: a call for neonatal community
collaboration and innovation Susan K. McCunel* and Yeruk Ager
Mulugetal,2 . www.frontiersin.org December 2014 | Volume 2 |

Article 135
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* Drug policy in Europe. Research and funding in neonates: Current
challenges, future perspectives, new opportunities
Evelyne Jacgz-Aigrain - Early Human Development 87S (2011) S27-

S30
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