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Conflictos de intereses:

Javier Gonzéalez de Dios declara que no presenta ningun conflicto de interés con los temas que se
tratan en esta presentacion.

Y que los datos expuestos proceden del rigor y de la reflexion cientifica
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Objetivos

L)

L)

OBJETIVO GENERAL:

- Realizar una adecuada toma de decisiones en
Neonatologia... o cuando mas no siempre es mejor

OBJETIVO ESPECIFICOS:

- Su aplicacion en diagnostico

- Su aplicacion en tratamiento
- Su aplicacién en prevencidn ((Q

INTERNACIOMNAL
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¢, Qué es Neo-Dividencias?

Neo-Dividencias y diagnostico

Neo-Dividencias y tratamiento

Neo-Dividencias y prevencion

Y algun CONSEJO...

@
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¢, Quée es Neo-Dividencias ?

CASA DE LAS PAIMAS

4 circulos 'y
2 triangulos

@
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Conocemos bien la NEONATOLOGIA...

b 8 E L
¢ / v/ ...y Sus avances
/ 4 TECNOLOGICOS

v’ ...y su apuesta por la
HUMANIZACION




Conocemos bien la EVIDENCIA...

v' ... sus DEBILIDADES y
FORTALEZAS

v ...sus LUCES y sus
SOMBRAS




..., pero, ¢conocemos NEO-DIVIDENCIAS?

v ...suQUE

v ...suPOR QUE

v ...y suCOMO




¢ QUE?

Pediatria Basada en Pruebas

Blog destinado a la aplicacion de los postulados de la Medicina Basada en la Evidencia o en Pruebas a la especialidad de
Pediatria. Los contenidos de este blog estan especialmente destinados a profesionales sanitarios interesados en la

salud infantojuvenil

funes, 21 de noviembdre de 2011

Neo-Dividencias: polémicas cientificas alrededor de la
Peri-Neonatologia

Este blog ha superado recientements las 1.000 entradas. Desds hace mas de 2 a3fos
rezlzamos una entrada todos los das, incluido los fines de semanz. Mantenerse fiel a la
cita diaria implica un constante gjercicio de organzacion, actuslzacion y renovacion, con
dos objetivos prioritarios: aportar informacion con valor afiadido y que tenga interés para
2l lector; y que esta informacion preserve Iz mision, vision y valores por los que surgid
este blog, como medio de comunicacion a traves de 1a Web Social.

Toda i3 Pediatris a un clic

Eusoar oon PediaClio

normacion s3afaris padiatrica

[ || Busexr |
Create your own Custom Search Engine
r‘imﬁl Gacgets povwerad
Revisés Evidenoias en Pedistria

Asociackin Espafolz 02 Pedlztris '

on Prusdas

gaguidores




. POR QUE?

EVIDENCIAS EN PEDIATRIA

Toma de decisiones clinicas basadas en las mejores pruebas cientificas

Junio
Volumen 9
Ne2




;. COMO?

Estado clinico y circunstancias

BENEFICIOS
RIESGOS
.| COSTES
PACIENTES '
MEDICO
Del uso individual (MBE)
INDUSTRIA al uso colectivo (ASBE)
Evidencia procedente Preferencia y acciones

de la investigacion de los pacientes



{ Neo-Dividencias y diagnostico J

Cribado universal

RN con
pulsioximetria

@
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¢, Debe realizarse pulsioximetria como cribado
neonatal de cardiopatias congénitas?

Pediatria Basada en Pruebas

Blog destinado a la aplicacién de los postulados de la Medicina Basada en la Evidencia o en Pruebas a la especialidad de
Pediatria. Los contenidos de este blog estan especialmente destinados a profesionales sanitarios interesados en la
salud infantojuvenil

misrodies, 16 de fadrero de 2012 PediaCuio

Neo-Dividencias: jDebe realizarse pulsioximetria como
cribado neonatal de cardiopatias congénitas?

Toadz iz Pedistr@awn ciic

Susoar oon PediaClio

mormackin sankaria padistrica

Ev an

Un tema racurrentz: el cribado de los recién nacidos en busca de enfermedades. Lz
Neonatologis ha vivido situscionss recurrentes en su devenir como especialidad: slgunos
cribados han permanecido (algunos con mas pena que gloria) y otros luchan por abrirse
Camino.

Cuzando hablamos de cribado (de los universales, == entiends) =2 me ponen los pelos de fusoridirse s Padisiris Sasads an Frusdas
punts y todo porque seguimos sin tener claro dos principios {nos lo han vendido de
otra forma):
“lodos" & )
inasumible en t2rminos de economi s de 13 s3lud); ¥ 2) NO siempre mas ez mejor.

Hablar de pruebas y programas de cribado &5 un tema muy seno. Y Jo s por motivos
ticos y por motivos esteticos (la estética de conocer a fondo conceptos como “punto
critico de irreversibilidad”, mpo de adslanto disgndstico”, los sesgos del cribado, el
=0 positivos o =l "fendmeno de stioustsdo” entre otras)

Azoziazion Espafola o2 Pediztra




HECHOS

Metodologia

« SatO2 mano drcha (preductal) y un pie (postductal)
 Primeras 72 hs de vida
 Todo RN en Maternidad

Valoracion

« Se considerd anormal cuando cualquiera de las
mediciones fue < 95% o bien habia una diferencia
> 2% entre ellas

« Si la exploracion fisica no revelaba anomalias
se repetia 1-2 horas mas tarde

« Sila prueba persistia alterada o la exploracion
fisica encontraba alguna anomalia se consideraba
la prueba positivay se remitia para estudio

Ewer et al. Lancet 2011



CONTROVERSIAS

EVIDENCIAS EN PEDIATRIA

Toma de decisiones clinicas basadas en las mejores pruebas cientificas

www.evidenciasenpediatria.es

Articulos valorados criticamente

¢Mejora el cribado neonatal con pulsioximetria
la deteccion de cardiopatias congénitas?

Ochoa Sangrador C', Molina Arias M*, Aparicio Sanchez J1*

'Servicio de Pediatria. Hospital Virgen de la Concha. Zamora (Espafia).

“Servicio de Gastroenterologia y Nutricion. Hospital Infantil Universitario La Paz. Madrid (Esparia).
*Servicio de Pediatria. Hospital General de Lanzarole. Gran Canaria (Espafia).

Correspondencia: Carlos Ochoa Sangrador, cochoas@meditex.es

Palabras clave en inglés: blood gas monitoring, transcutaneous; screening; echocardiography; diagnosis; heart defects, congenital.
Palabras clave en espafiol: monitorizacion de gas sanguineo transcutaneo; cribado; ecocardiografia; diagndstico; cardiopatias congénitas.

Fecha de recepcidn: 17 de octubre de 2011 + Fecha de aceptacin: 23 de octubre de 2011
Fecha de publicacion del articulo: 26 de octubre de 2011

Fiad Dodiatr 2011:7:20




CONTROVERSIAS

* Impacto clinico importante si resultado (+), con CP+ 44,8,
pero no si (-),con CP- 0,94

« Sin embargo, solo en 2 de las 53 CC mayores la
pulsioximetria permitio detectar CC no sospechadas mediante
eco prenatal o EF

« Implica hacer la pulsioximetria a 10.016 niiios para detectar
una CC mayor previamente no identificada



CONTROVERSIAS

« Como contrapunto, el cribado gener6 un FP por cada 163 RN,
lo que permitiria estimar la carga de pruebas innecesarias

« La objetividad de la prueba podria mejorar su rendimiento en
entornos con sistemas de cribado previos poco eficaces

« Una RS harevelado las dificultades para estimar la validez de
este cribado, por falta de potencia de los estudios, diferencias
metodologicas (punto de corte de SatO2), criterios de
seleccion, tipos de CC y tipo de pulsioximetro



HECHOS

Metodologia

« Modelo de evaluaciéon econdmica con diseflo
pragmatico
« Estudio coste-efectividad

Resultados

« CEIl por CC detectada es de 24.000 libras

« CEl oscila entre 19.500 y 27.500 en los analisis
de sensibilidad

« Adecuado en el umbral actual del Reino Unido

Roberts et al. ADC 2012
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« Estudio de coste-efectividad de buena calidad y sin sesgo de
financiador (apoyado por el NIHR)

* Limitaciones:
- En disefio pragmatico del modelo no era posible
medir la precision del "examen clinico aislado“
- Horizonte temporal corto: s6lo 1 afio

- No posible definir el efecto del tiempo de adelanto
diagnostico en términos de morbi-mortalidad evitada
con las CC (criticas, graves y significativas) detectadas

- No se estudia el "precio” de los falsos positivos



Reflexiones...

Las pruebas y programas
de cribado es un tema
serio. Por ETICA (no
siempre mas es mejor y
hay que evitar la
“arrogancia” de la
medicina preventiva) y
por ESTETICA (conceptos
como “punto critico de
irreversibilidad”, “tiempo
de adelanto diagnéstico”,
sesgos del cribado, el
valor de los FP o el
"fendmeno de
etiguetado")




Prevencion Prevencion Prevencion
primaria secundaria terciaria

Comienzo Comienzo
bioldgico sintomas

Tiempo | |

' '

ETAPA’ ETAPA ETAPA
PREPATOGENICA SUBCLINICA CLINICA

Dtco precoz Dtco clinico
posible usual

MUERTE
INVVALIDEZ

CURACION

Punto critico de
: et A B C
irreversibilidad O >

Tiempo de adelanto
diagnostico
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PROBLEMAS PRﬁLCT]CDS Y ETICOS DE LA PREVENCION SECUNDARIA.
A PROPOSITO DE DOS EJEMPLOS EN PEDIATRIA

Juan Gérvas Camacho (1), Mercedes Pérez Ferndndez (1) v Javier Gonzilez de Dios (2)

(1} Equipo CESCA, Madrid.
(2} Hospital de Torrevicja. Alicante.

RESUMEN

La prevencsin liene un aura posiliva gue 3 veces conlun-
de, pues no 32 cormesponde con bos hechos. Decimios que “mds
vale prevenir que curar™ ¥ en muchos casos no es ceerto. Ade-
miis, las actividades preventivas deberian lener mucho mayor
Tandlamento cientilico gue las curativas, poes aguellas las sole-
mos ofrecer v é5kas nos son reguerncdas.

En este lexio revisamos dos ejemnplos pedidineos de oriba-
i, &l diel neurohlasioma vy el de la duplasia de cadera, gque sir-
ven para valorar bod problemas pricticos de la prevencién
secundana. Con ellos se examanan algunas cuesiiones genera-
les & importanies en el cnbado, como la necesidad de conocer
|2 histona natural de la enlermedsxd, y el “punio critico de ime=
wersabilidad™ (el tempo en gue es oponuno hacer el diagnis-
tico preco: de forma gue permila wn mejor curso de la enler-
medad por la pronta ilervencion). En sinlesis, sdlo a veces
“mds vale curar que prevenir, ¥ en do caso las actividades
preventivas deberian ser vistas por @l climco con la misma exi-
wencia de lundamento centilioo gue las actividades curativas,

Palabras clave: Crbado. Deagnistico precoz. Prevencain
secundana. Neuroblastoma. Luxacidn congénala de cadera.

ABSTRACT

Ethical and practical problems
of secondary prevention.
Two paediatrics examples

The concepl ol preventon 15 surrounded by a halo of
oplimism Chal can sometimes conluse, sinee il s nol always
barne owl by the facts. The saying, “An ounce ol prevenlion is
warth a pound of cure™, 15 nol always tree. Moreover,
preventive activities should be based on a much more solid
sceenlific basis tham curative activities, since we offer the
lormer as an opion, whereas we are reguered o prosvide the
lanter. Thix article reviews wo examples of paediatric
screening insbrumenti-one [or neuroblasioma, and the other
lor hap dysplagis-which provide an opporiunly © evaluate the
practical problems of secondary prevention. These [wo
instruments are used o examine a lew general bul importand
igmues o screening, such & the need 10 know the nasbaral
history of the disease, and the “poanl of oo relum™ (the
momen] pasl which early diagnosis and early inlervention ane
no benger w0 elfective i mmproving the couwrse ol the disesse).
In conclusson, only sometmes “an ounce ol cure i3 worth a
pound of prevention”, and regardless of the valee of a given
screening mstrumend, clincians should use the same level ol
sceenlific mgor o judge prevenlive activilies as they uwse for
curalive aclivilies.

Ry words: Sor ine, Seeondary presention, SNegnse
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Revisiones

Evaluacion de las pruebas y programas de deteccion
precoz (cribado o screening) de enfermedades

J. Gonzilez de Dios*, ]. Mollar Masedes®, M. Rebagliato Russo*
‘Departamento de Pediatria, Hospital Universitario San Juan, Universidad Miguel Hernandez
*Servicio de Medicina Preventiva y Salud Piblica, Hospital Universitario San Juan
Departamento de Salud Publica, Universidad Miguel Hernandez. Alicante

Rev Pediatr Aten Pimana. 2005; 7:593-617
Javier Gonzdlez de Dios, gonzalez_javi@gva.es

Resumen

La medicina preventiva es un drea importante de la alencion sanitaria, principalmente
en la Atencion Primaria. Dado que se actua sobre poblacion sana (en pediatria, sobre ninos y
adolescentes sanos), la medicina preventiva necesita un soporle de evidencia cientifica (en
relacion con beneficios, perjuicios y cosles) mas fuerte que las intervenciones terapéuticas
y/0 diagnosticas.

El objetivo de este articulo es presentar los conceplos tedricos relacionados con 1as prue-
bas y programas de deteccion precoz de enfermedades, poniendo especial énfasis en el po-
tencial perjuicio del sobrediagnostico (faisos positivos), causa de ansiedad e intervenciones
innecesarias, y también en los sesgos del cribado (sesgo de adelanto del diagnostico, sesgo de
duracion de la enfermedad y sesgo de participacion).

Resulta de interés relacionar la medicina preventiva con dos nuevos conceplos (preven-
cion cuaternaria y efecto cascada), dado que es importante conocer las implicaciones clinicas
y é€licas de los programas de cribado y, asi, alcanzar una toma de decisiones basada en las
mejores pruebas clentificas en esta destacada drea de salud.

Palabras clave: Medicina preventiva, Pruebas de cribado, Programas de cribado.

Abstract
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Hipotermia neonatal
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A vueltas con el tratamiento de la EHI: ¢entidad
nuérfana, adoptada o en acogimiento?

Pediatria Basada en Pruebas

Blog destinado a la aplicacion de los postulados de la Medicina Basada en la Evidencia o en Pruebas a la especialidad de
Pediatria. Los contenidos de este blog estan especialmente destinados a profesionales sanitarios interesados en la
salud infantojuvenil

maries, 31 de Julio de 2012

Neo-Dividencias. A vueltas con el tratamiento de la
encefalopatia hipdxico-isquémica: ;entidad huérfana,
adoptada o en acogimiento?

Tod3s i3 Pediztr@ auncic

Busoar oon PediaClio

nformacion

Gaogats powered|

Revists Evidencias en Pediatris

Azociacin S50a%0iE 02 PeoizriE

Lz encefalopatia hipoxico-isquémica (EHI) perinatal constituys unz importants c3us3
de morbi-mortalidad en el periodo neonatal y de discapacidad ulterior en el nifio. Una
proporcion  significativa de estos neonstos faliecen durantz el periodo neonatsl o
sobreviven con discapscidad. Los nsonatos con EHI moderada presentan un riesgo de
muserte del 10% vy, entrz los supsrvivientss un 30% presentardn discapacidad de gravedad Susoridirss s Pedistris Easads en Prusdas
variable, mientras qus Jos RN con EHI grave tiensn un rizsgo de muerts del 80% y
practicaments Iz totalidad de los que sobreviven tendran discapacidad permanents. La
EHI contribuye a carca del 20% del total de nifos con pardlisis cersbral. Lz incidencia de £} Cornertarios
Iz EHI significativa (moderada y grave) en nusstro entorno &5 sproximadaments de 1

caso por cada 1000 recién nacidos 3 término o casi término

m

= logico que == busquen terapias pars disminuir I3 morbi-mortalidad de 13 EHI, pero
uzl en =sts entidsd gue Iz hipdtesiz beneficioss de yn f3rmaco no s




HECHOS

EHI en cifras

* Incidencia de la EHI significativa (moderada y grave):
1 caso por cada 1000 RN a término o casi término

« RN con EHI moderada: riesgo de muerte del 10% vy
30% discapacidad en supervivientes

« RN con EHI grave: riesgo de muerte del 60% y casi la
totalidad de supervivientes tendran discapacidad

« La EHI contribuye a cerca del 20% de nifios con PCI

Tratamiento EHI

« Siglo XX: frustracion terapeutica
« Siglo XXI: ¢ es la hora del “cédigo hipotermia”?
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EVIDENCIAS EN PEDIATRIA

Toma de decisiones clinicas basadas en las mejores pruebas cientificas
www.evidenciasenpediatria.es

Editorial

La encefalopatia hipoxico-isquémica en el recién
nacido a término ha dejado de ser una entidad
huérfana. Implicaciones para la practica y necesidad
de un “codigo hipotermia”

Garcia-Alix A", Gonzélez de Dios J*
1Servicio de Neonatologia. Hospital Sant Joan de Déu. Esplugues de Linbregal. Barcelona (Esparia).
“Bervicio de Pediatria. Hospital General Unversitario de Alicante. Universidad Miguel Herndndez. Alicante. (Esparia).

Comrespondencia: Alfredo Garcia-Alix, aozcisalix@hsidbon.ong

Palabras clave en inglés: perinatal asphyia; hypaxic-ischemic encephalopathy; hypoihermia, induced; infant, newbom.
Palabras clave en espafiol: asfbia perinatal; encefalopatia hipdxico-isquémica; hipotermia; recien nacido,




Guia de Practica Clinica de EHI
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Datos a 18-24 meses

« En RN 2 35 sem y EHI moderada-grave, la HT
(iniciada en primeras 6 horas de vida, mantenida 72
horas y seguida de un recalentamiento lento,

a razén de 20°5C a la hora) reduce tanto la mortalidad
como las tasas de discapacidad mayor y PCI

* El efecto protector tiene lugar con las dos formas de
HT: la corporal total y la selectiva de la cabeza

Datos a 6-8 anos

* Lareduccion de la mortalidad con HT se mantiene en el
seguimiento de los pacientes a 6-8 afios, sin que se
observe un incremento en el riesgo de déficit en el
neurodesarrollo entre los nifios supervivientes tratados
con HT en comparacion con los manejados en NT



Reflexiones...

En Medicinala
PRUDENCIA es un arte...,
en Neonatologia, ademas,

una virtud.

Importante la ECUACION
beneficios-riesgos-costes
a corto, medio... y largo

plazo
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Palivizumab
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Palivizumab: una cosa es una cosay
seis media docena

Pediatria Basada en Pruebas

Blog destinado a la aplicacion de los postulados de la Medicina Basada en la Evidencia o en Pruebas a la especialidad de
Pediatria. Los contenidos de este blog estan especialmente destinados a profesionales santarios interesados en la
salud infantojuwenil

bunss, 11 ds fsbirero de 2013 Pedialiio

Meo-Dividencias. Una cosa es una cosa vy seis, media s
docena.

Toda b3 Pedisiria a un clic

Eusoar oon Pedialiio

rormackon sankarks padistrica

Fewisis Evidenolas en Pedisdria

Sizmpre me he preguntade por qué 2n les niveles de evidencia todas las clasificaciones
colocan a los “expertos” en el mas bajo nivel de evidencia. ¥ ocurrs en cuslguisr EVP
grupo gue jerarguice |z evidencia, sea 2l Cantre for Evidence-Basad Medicine (CEBM) d=
Oecford, Scottish Intercollegiste Guidelines Matwork [SI1GM), Nationsl Institute for Health
and Clinical Excsllence (MICE), Cansdian Task Force on Preventive Heslhth Care

(CTFEHC), United State Freventive Services Task Forcs (USPSTF), ULS. Agency for Asnctackin Expaiota de Pediir
Haslth Research and Quslity (AHRQ) o cuslquier Agencia de evaluscicn de tecnologias
sanitarizs. fusoribirss & Pedisins Sxsads o0 Frostas

Creo que, tras ls lecturs del articulo “Special populations: do we need evidence from S
randomized controlled trials to support the need for respiratory syncytial virus B Com
prophylaxis?, empiezo a dilucidar slgo de mi duds previa. El articulo, de aconssjsble
lectura para entendsr esta entrada, estd escrito por dos expertos: el canadiznse B Pass v

=l italizno P Manzoni. Resumo su contenido: Eaguidares

- Analizan las bondades {no las limitaciones) de los dos dnicos ensayes clinicos con it | Participar en este sitio o

Smc o T
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Sobre la eficacia

Solo 2 ensayos clinicos: RNPrety CC

Financiados por la industria farmaceutica

RRR 55% y 45% en variable principal (hospitalizacion)
No efecto sobre variables secundarias de gravedad
Lo importante es la RAR y NNT

Sobre la eficiencia

* Mas de 40 estudios de evaluacion economica

« Paradigmatico sesgo del financiador

* Interesa el Ratio Coste Efectividad Incremental (ICER)
y Anos de Vida Ajustados por Calidad (AVAC)



CONTROVERSIAS

EVIDENCIAS EN PEDIATRIA

Toma de decisiones clinicas basadas en las mejores pruebas cientificas

www.evidenciasenpediatria.es

Articulos Valorados Criticamente

Nuevas sombras en los estudios de coste-efectividad
del palivizumab frente al virus respiratorio sincitial
Gonzalez de Dios J', Balaguer Santamaria A*

'Departamento de Pedialria. Hospital General Universitario de Alicante (Esparia).

*H General Catalunya. Sant Cugat del Vallés. Barcelona (Esparia).

Correspondencia: Javier Gonzélez de Dios, avier.gorzalezdedios@gmail. com

Palabras clave en inglés: palivizumab; respiratory syncytial virus; bronchiolitis; health care costs.
Palabras clave en espafiol: palivizumab; virus respiratorio sincitial; bronquiolitis; estudios de evaluacion econdmica.

Fecha de recepcion: 12 de febrero de 2013 « Fecha de aceptacion: 14 de febrero de 2013
Fecha de publicacion del articulo: 6 de marzo de 2013




GATE: Ensayo clinico prematuros

”Palivizumab, a humanized respiratory syncytial virus monoclonal antibody, reduces hospitalization
from respiratory syncytial virus infection in high-risk infants”. Pediatrics 1998; 102:531-7

Intervention Outcomes
(palivizumab)

(hospitalizacion)

o ;
0 EG=1002 48 i 954

Participants g ............................................... SR
o €6=500 53 i 447
o :

—

Comparison . .
(no profilaxis) Time(150 dias)



HECHOS

Objetivo 1° (disminuir hospitalizacion)

Palivizumab= 48/1002 (4.8%)

Placebo= 53/500 (10.6%)

RRR=55% RRA= 10.6-4.21: 5.8%
(1C95% 38-72;p<0.001) (IC95% 2.8-8.8)

NNT= 1/RRA x 100= 17
(1IC95% 11-36)

RRR en subgrupos: con DPB= 39%
sin DBP= 78%

en<32sem=47%
en > 32 sem=80 %



HECHOS

Objetivo 2° (criterios de gravedad)

Estadistica por 100 nifos
Palivizumab Placebo

(1002) (500)
N° dias hospitalizacion 36.4 62.6
N° dias oxigenoterapia 30.3 50.6
N° dias gravedad pulmonar 29.6 47.4
Ingresos UCI 13(1.3%) 15(3.0%)
N° dias UCI 13,3 12,7
Necesidad V.mecéanica 7(0.7%) 1(0.2%)
N° dias V.Mecénica 8,4 1,7

Mortalidad 4(0.4%) 5(1%)

Estadistica por ingreso

Palivizumab

(48)
7,6

6,3

6,2
13(27%)
10,5%
7(54%)*
12,04

2(4,1%)

Placebo
(53)

5,9

4.8

4,5

15(28%)

4,2%

1(7%)*
8,5

0(0%)



GATE: Ensayo clinico cardiopatias congénitas

”Palivizumab prophylaxis reduces hospitalization due to respiratory syncytial virus in young
children with hemodynamically significant congenital heart diseases”. J Pediatr 2003; 143: 532-40

Intervention Outcomes
(palivizumab) (hospitalizacion)
+ -
.e. :
0 34 i 605
Participants g ............................................... —
'g 63 : 585
S

—

Comparison . ¢
(no profilaxis) Time(150 dias)



HECHOS

Objetivo 1° (disminuir hospitalizacion)

Palivizumab= 34/639 (5.3%)
Placebo= 63/648 (9.7%)

RRA=9.7-5.3=4.4%

RRR=45%
(IC95% 1.5-7.3)

(1IC95% 23-67;p=0.003)

NNT= 1/RRA x 100= 23
(IC95% 14-67)

RRR en subgrupos: Cardiopatias cianoticas= 29.6%

Cardiopatias acianoticas= 58.2%



HECHOS

Objetivo 2° (criterios de gravedad)

N° dias hospitalizacion

N° dias oxigenoterapia

Ingresos UCI

N° dias UCI

Necesidad V.mecanica

N° dias V.Mecanica

Mortalidad

Estadistica por 100 nifios

Palivizumab

(639)

S57.4

27.9

13(2%)

15,9

8(1.3%)

6,5

21(3.3%)

Placebo

(648)

129.0

101.5

24(3.7%)

71,2

14(2.2%)

54,7

27(4,2%)

Estadistica por ingreso

Palivizumab
(34)

10,7

5,2

13(38.2%)

7,7*

8(61.5%)*

1,2#

Placebo
(63)

13,2

10,4

24(38%)

19,2*

14(58.3%)*

5,6#



HECHOS

Primer estudio de evaluacion econdmica

»Cost-effectiveness of respiratory syncytial virus prophylaxis among preterm infants”.
Pediatrics 1999; 104: 419-427

Variable Estimacion
Eficacia de palivizumab 0.55
Probabilidad de muerte en hospitalizados VRS 0.012

Probabilidad de hospitalizacion por VRS (sin profilaxis):

Gestacion Dias de O2 Mes de alta Grupo Estimacion
23-32 >28 Sep-Nov A 0.246
Dic-Ag B 0.107
<28 Sep-Nov C 0.080
Dic-Ag D 0.031
33-36 >28 Sep-Nov E 0.110
Dic-Ag F 0.044
<28 Sep-Nov G 0.032
Dic-Ag H 0.012




HECHOS

Ultimo estudio de evaluacidon econdmica

ONLINE FIRST

LAAR L LA

Cost-effectiveness of Respiratory Syncytial Virus
Prophylaxis in Various Indications

Christian Hampp, PhD; Tevesa L. Kauf, PhD; Avwa S. Saidi, MBBCh; Almut G. Winterstein, PhD

El palivizumab no es coste efectivo en ninguna indicacion,

iIncluso en los pacientes de alto riesgo

Objectives: To evaluate the cost-effectiveness of
immunoprophylaxis against respiratory syncytial virus
(RSV) infections with palivizumah based on actual
cost and observed incidence rates in various pediatric
risk groups.

Design: Decision tree analysis comparing children
with various combinations of the following indications:
chronic lung disease, congenital heart disease, or pre-
maturity (=32 weeks gestation), and children with
none of these mchcaﬂons One -Way sensumty analyses

1341 1

Reswlis: The mean cost of palivizumab per dose ranged
from 31661 for infants younger than 6 months of age to
32584 for children in their second year of life. Among pre-
term infants younger than 6 months of age without other
indications, immunoprophylaxis with palivizumab cost
$302 103 (95% confidence mterval, $141850-5914798)

to prevent | RSV-related hosvitalization. Given a mean cost

0f$8910‘f0‘r1R5 Palabra de FDA

aroup, palivizumal

of $47. Incremental cost-effectiveness ratios for the other
subgroups ranged from $361 727 to more than $l 3 mil-
]1n'n ner BeY 'm]afm'] l‘lnc"m fa]1 =atinn avnl




Reflexiones...

La EVIDENCE-BIASED
MEDICINE limita los
resultados de la
Evidence-Based
Medicine.

La “evidencia” es mucho
mas evidente cuando
favorece a los intereses
comerciales que alos
Intereses de los pacientes
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¢,Cual es el mejor lugar para nacer?

Este estudio profundizs en Iz susencis de estudios de buens cslidsd cientifics qus

Pediatria Basada en Pruebas

Blog destinado a la aplicacion de los postulados de la Medicina Basada en la Evidencia o en Pruebas a la especialidad de
Pediatria. Los contenidos de este blog estan especialmente destinados a profesicnales sanitarios interesados en la

salud infantojuvenil

misrodies, 21 de diclembdre de 2011

Neo-Dividencias. ; Cual es el mejor lugar para nacer?
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Estrenamos esta nusva ssccion de Neo-Dividencias con una polémica viva: goull es el
mejor lugar para que nazca un recién nacido?. Hace mas d= un 3fo publicamos en
Evidenciss en Pediatria (EvP) un articule y una =ditorial 3l respacto de la polémica entre
parto hospitalario y parto domiciliario.

Estos articulos fusron motivo de polémica en el propio blog, y nuestra conclusion fue
doble: 1) En el fondo de Iz polémica no habia interés por nusstra parte en prodigar Ia
cultura del miedo, del sensacionslismo ni de Iz medicslzacion. Si estamos convencidos
en Iz humanizacion del parto y en Iz seguridad de Iz madre y del recién nacido. 2) En I
forma de la polémica no consideramos fructifero para la ciencia ni la chanza ni el
dezcradito. Tampooo 213 un estilo que orafamos merecer los pedistras que trabsjamos en,
por y para EvP.

La reciente publicacion en BMJ del estudio de cohortes prospectivo nacional del grupo
Birthplace in England Collaborative Group hace que podamos retomar este tema con rigor.

Tosz 13 Peciar@a w clic 7

Busoar oon PadiaCilio

nrmacion sankaris padistrica

g | Goagess gowesed
on
Asoclaciin Espafiola oo Pedlatria
se 2 tri on Prusdas
3 Emraaas

Saguidores

i | Participar en este sitio @




Pruebas cientificas de las terapias
rehabilitadoras utilizadas en el prematuro

Pediatria Basada en Pruebas
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en la Evidencia o en Pruebas a la especialidad de
a profesionales sanitarios interesados en la

lunes, 18 de noviembre de 2012 PediaClio

Neo-Dividencias. Pruebas cientificas de las terapias
rehabilitadoras utilizadas en el recién nacido prematuro

Revista Evidenolss en Pediatria

\©303 de celebrarse durants los dias 2 y 2 de noviembre en =l Hospital Infantil Ls Paz el EVP
rs0 “Seguimiento neurologico y tratamiento multidisciplinar de las alteraciones
el neurodesarrollo en el recién nacido prematuro™.

) Asociacion Espafola o2 Pedistris
Un compisto curn

compartir las

fusoridirse a Pedistria Easads an Prusdas

troenterdlogos

Un curso con ciencia,
conciencia y corazén 3 gran

Googie Srieng Connact




Probioticos y enterocolitis necrotizante:
to NEC or not to NEC?

Pediatria Basada en Pruebas

Blog destinado a la aplicacion de los postulados de la Medicina Basada en la Evidencia o en Pruebas a la especialidad de
Pediatria. Los contenidos de este blog estan especialmente destinados a profesionales sanitarios interesados en la
salud infantojuvenil

tunes, 25 de fedrero de 2013

N Sem BNV [ [l IS Probidticos y enterocolifis necrotizante

Toda i3 Pediatr@ aun clic
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P e 2 T . 2 " N 2 okt Revisis Evidenoias an Pediatria
Los probicticos s= definen como microorganismos vivos gue confieren beneficios en

szlud en =l husspsd cuando s& 3dministran en cantidades adscusdas. Ocasionan
beneficios inmunoldgicos y no inmunologicos en s interaccion & I microbiota del EVP

estino y el hugsped. Y =z importants tener en cuents que s implicacionss son

u

$
g
H

5 : g 37 . > = S0CIaCion Espafols o2 Pediatr
Las implicaciones clinicas d= los probioticos s= han demostrado de utilidad =n dos AScacs Expalisa e RN

areas principales:
1) Patologia gastroenteroldgica: diarrez (tratamiento de dizrres infeco \ 5 Zusorivirss = Padisiria Sasads an Prusdes
diarrea  postantibidtica y nosocom
inflamatoria intestinal (colitis ulcer
estrefimiento funcional, encefalopati
2) Otras patologias: enfermedad

entidades mas anscdoticas.




NIDCAP: una polémica necesaria

Pediatria Basada en Pruebas

Blog destinado a la aplicacion de los postulados de la Medicina Basada en la Evidencia o en Pruebas a la especialidad de
Pediatria. Los contenidos de este blog estan especialmente destinados a profesionales sanitarios interesados en la

salud infantojuwenil

Jueves, 2T de Junio de 2013

Meo-Dividencias. NIDCAP, una polémica necesaria

8,

L

NIDCAP Federation Internacional

En los afios 70 Als desamolls la tsona sinactiva que == la base d=l NIDCAP (Newbom
Indivadusiized Developmentsl Care and Asssszment Program). En las wnidsdes en las gus
s2 aplican los cuidsdos MIDCAP s2 reslizan observacionss de ks nifles pramaturos antes,
durante v después de lzs manipulaciones. En cada observacion se recoge informacion de
miltiples items =n relacion con =l comportamisnte del nifo w se  proporcionan
recomendationss individualizadas 3 los cuidadores de los nifios pars gue los cuidados ==
sdapten bo mejor posible & las necesidades y capacidades de cads nifo. For otro lado ==
intents gue Iz familis s=a Iz principal protagonista de los cuidsdos que == proporcionan al
mifio.

Desde una perspectiva practics s& podna decir gue =l MIDCAFP == wna forma des
Cuidados centrados en el desarrollo gue tiene ciertas caractensticas, slgunas de las
cusles =& pusden considerar como ventsjEs y otras guizss comeo desventsjas.

La revision sistematica [R5) publicada recientemente en Pediatrics concluys que no
hay evidencia da que =l MIDCAP disminuya ls morbilidsd de los nifios prematuros durants
sy ingreso ni de gue mejore el desamollo newrckgico a largo plazo. Y con ella s2 ha
ahierto la caja de Pandora. ™ por ello Evidenciss =n Pediatna ha decidido anslizar 2sta
RS por medio de una articule valorado cnticaments v, a su vez, solicitar una editorial ha
compaferos con 3lts experencia en MIDCAF en Espafia.

Aconssjsmos encarecidaments Iz lecturs de ambos documentos, puss s plantss uns
polémica enriquecedora, donde nads == blanco ni negre, ni ko que parscs.

- En la editorial,

L v L

bajo el titulo de "MIDCAP, practica clinica y metanalisis™ se

L

Fedialik

Toda la Pedlstria a un clic

Eusoar oon Pedialiio

riormackon sanfarka padistrica

| ||E|-Lt5:|::ar|

Rewisis Evidenolas &n Padisiris

Azosiain Sspatols de PedistriE

Eusoribirse & Pedisiris Eassds sn Prusbss

BaguIIores




Convu

siones neonatales: ni tan so, ni tan

Pediatria Basada en Pruebas

Blog destinado a la aplicacion de los postulados de la Medicina Basada en la Evidencia o en Pruebas a la especialidad de
Pediatria. Los contenidos de este blog estan especialmente destinados a profesionales sanitarios interesados en la

salud infantojuwvenil

maries, I d= sepllismbre de 2013

Meo-Dividencias. Convulsiones neonatales: ni tan so, ni
tan arre___
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E= un tema recurrente en MNeonatologia, tambign en nuestra UCI Meonatal
recizntzments: 2l tratzmiznte de Iz convulsionss neonatsles (CH), les mdltiples
protocoles {no coincidentzs) y la irupoien de nuevas modslidsdes de tratamiznto.

Lo cierts 2= gue =l tratamiento de las CH en Mecnatoloegia no ha sufrido cambios
significativos en los dltimos 50 anos. pese 3l desarroll de nuewvos tratamientos
antiepilpticos en nifios v adultos. Cabe recordar gue ok en los Gitimos 20 afios, la USA
Food and Drug Administration v la Europsan Medicines Agency han aprobado 15 nusvos
antizpilepticos en adultes, T para nifos v ningune pars recisn nacidos.

Alguncs sspectos actusles han reshisrto 2l debate sobre estos aspectos, también en ls
reciente literatura {y de interés &s un recientz monografice en Seminars in Fetal and
Meonatal Medicine). Entre ellos cabe citar la aparicion de investigacion sobre nuevos
antiepilépticos  en  Meonatolegia  (principalmente  bumetanida, topiramato  w,  muy
especislmants, levetirscetam) o e debste abierto, tras |3 mejor monitorzacion (oon
=-|=~..,tro=-r:>=-'ab;rarra de amgplited, videc-EEG, =tc.), sobre gué CN tratar {cinicas yio

subclinicas), eto.

Lo cierto es que ni la revisidn sistemdtica Cochrane 2004, ni la guia de la World Health
Organization de 2011, ni la reciente revision sistemdtica de Slaughter v cols de 2013
pusden concluir otra cosa de gue existe escasa evidencia para apoyar cualguier tipo
de tratamiento antiepiléptico en el periodo neonatal. Ez llamsative gue =n 1z RS
Cochrane soke se identifican dos ensayes colinicos asleatorzades (ECA) gque utilioen

Peadiaiis
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Racionalizar el cribado de metabolopatias
congénitas

Pediatria Basada en Pruebas
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salud infantojuvenil

misrooies, 27 de noviembre de 2012

Neo-Dividencias. Racionalizar el cribado de
metabolopatias congénitas

Los cribados en general, y el de las metabolopatias congeénitas en particular, han
de formar parts de un Programa: una COS3 S5 UN3 COS3, y s8I medis docens. Y en ests
c3s0, una cosa es |la PRUEBA y otra el PROGRAMA (s= pusds profundzar en ests
articulo gue publicamos hace 8 afios, pero totalmente wvalido en su refiexion y
argumentos).

Con esto decimos algo que se entiende bien: no basts con tomar lss musstras y dar
2l resultsdo 3 oz padres, sino que detr3s de e2sto tiene gque haber todo un entramado
asistencizl Que de respussta 3 estos  c3zos  detsctados, que s= les atienda
adscuadaments, que =& les =3, y que s& evalie =l programa pars mejorar sus
procedimientos en £330 d2 Que s= detecten falios subsanables. Y sobre todo que evalis
el balance  nesgos-beneficios-costes,  incluysndo  en ests l=cturs conceptos
imprescindibles (y no siempre tenidos en cuents) sobre los programas de cribado
poblacionales (dado que vamos 3 estudiar 3 Iz poblacion general sana) y poniendo
especizl 2nfasiz en 2l potencial perjuicio del sobrediagnostico {falsos positivos, con
2l consscusnte fendmeno de stiquetado y efscto c3scads de prusbas de confirmacion) y
en los sesgos del cribado (z2zg0 de adslanto del diagndstico, sesgo de duracidn de la
H ‘ ; icipgcion)
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Dr. Javier Gonzalez de Dios

Miguel Hernandez University. Alicante (Spain)

~

Department of Pediatrics. Alicante University General Hospital
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