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Definicidn de CALIDAD EN SALUD

Comunitat Valendua

\‘_{rﬁg:fi'i’ — v .

La OMS define la calidad en salud como “asegurar que cada paciente reciba
el conjunto de servicios diagnosticos, terapeuticos y preventivos mas
adecuado para conseguir una atencion sanitaria optima, teniendo en cuenta
todos los factores y los conocimientos del paciente y del servicio médico, y

lograr el mejor resultado con el minimo riesgo de efectos iatrogenicos y la
maxima satisfaccion del paciente con el proceso”




Determinantes de la SALLD

Biologia Humana Medio Ambiente Estilo de Vida Sistema Sanitario

Importancia del factor Gasto publico en cada
en la salud factor

M Bidogia Humana

W Bidlogia Humana
N MedoAmbiente

B MedoAmbiente
Estlo de Vida
M Sistema Sanitario

Estlo de vida
M Sistema Sanitario

Datos del
estudio 1977,
en USA




Determinantes de la CALIDAD ASISTENCIAL

Aceptabilidad
Informacion \ Satisfaccion

N\ d

PRACTICA CLINICA

. 3 niveles y
' — D «— Equidad -
Seguridad APROPIADA 0 indicadores
Eficaci/ Accesibilidad
Efectividad Eficiencia

(1) Cientifico-técnica

(2) Relacional-percibida
(3) Organizativo-economica




a) Gestitin de la Calidad CIENTIFICO-TECNICA

» Eficacia: derivada de las mejores pruebas cientificas a
través del paradigma de la MBE

= Efectividad: continuidad asistencial intra y extrahospitalaria,
medica y social

= Seguridad: una de las claves de la sanidad del siglo XXI es
la cultura de gestion de riesgos




b) Gestidn de la Calidad RELACIONAL-PERCIBIDA

Informacion: responder sobre quién, donde y como realizar
la atencion de cada paciente y recursos disponibles

» Aceptabilidad: facilitar coordinacion interconsultas,
consultas Unicas y alternativas a la hospitalizacion, asi como
la humanizacion

» Satisfaccion: de clientes externos (pacientes y familias) y
de clientes internos (profesionales sanitarios)




c) Gestitn de la Calidad ORGANIZATIVO-ECONOMICA

= Eficiencia: concepto bioético del “coste-oportunidad” y
evitar la mala utilizacion y sobreutilizacion de recursos

= Accesibilidad: informacion escrita, telefonica y on-line;
servicios de mediacion

= Equidad: eliminar variaciones en los servicios
fundamentado en caracteristicas personales




d) Gestitin de la VARIABILIDAD DE LA PRACTICA CLINICA

= La VPC constituye una de las razones principales por la que
se empezo a hablar de calidad asistencial

1 = Sedistinguen dos tipos de VPC: la licita (la que hace de la
| medicina un arte) y la ilicita

= = " Estrategias frente la VPC ilicita: 1) la MBE; 2) las técnicas
de consenso; 3) la estandarizacion de la practica clinica con
protocolos, guias y vias clinicas




Plan de MEJORA CONTINUA

7 PASOS
1. Identificar el problema
2. Cuantificar y clarificar el problema
3. Analisis de causas raices
4. Establecimiento de metas
5. Diseio de soluciones
6. Implantacion de soluciones y

Actuar (A)

Corregir y estandarizar

Planear (P)

Determinar los Ohjetivios v las metas

Revisar la retroalimentacion v
hacer correcciones.

Diagndstico: revisar las practicas
actuales.

Estandarizar, hacer, verificar y
actuar.

Definir responsabilidades: For qué,
gué y ¢ armo.

Verificar (C) Hacer (D)

Evaluar yvalidar Instrur e implementar

* Evaluar el Esquema del Plan * Organizar Talleres o eVa|UaC|0n de I’eSU"ZadOS
de Accidn Cursos de capacitacion
*\erificar que los ohjetivas v *Implemertar las mejoras

metas hayan sido logrados. sugeridas para el area
Retroalimentacidn

7. Acciones de garantia

Reconocimiento: reconocer
el aporte de otras personas




4 PASOS para un programa de calidad

e Gestidon del conocimiento con MBE

* Procesos asistenciales con STEEEP

g RELIABILITY -

EFFICENCY
i

« Participacion multidisciplinar con EQUIPOS

 Intervencion paciente-familia con EMPODERAMIENTO
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b CLAVES para gestionar la (H)excelencia
e —

Gestionar con (H)alma en busca de la (H)excelencia

Gestionar en tiempo KISS

Gestionar con las 5C + 4 H

Gestionar con método deliberativo

Gestionar entre redes 2.0,3.0... y 4.0

Gestionar hacia la Medicina apropiada




|. Gestionar con (H)alma en busca de la (H)excelencia
I

(H)almay (H)excelencia

Honestidad + Hechos + Humildad
+

Humor + Habilidad + Heroismo
+

Humanizacion

“Son tres las cosas que le diria a un equipo para ayudarlo a mantenerse unido:
Cuando algo resulta mal: yo lo hice.

Cuando algo resulta mas o menos bien: nosotros lo hicimos.

Cuando algo resulta realmente bien: ustedes lo hicieron”

Paul “Bear” Bryant



2. Gestionar en tiempos KISS

-~ BIA PEL BES®
S - e .
4T I KISS
‘»-" TN ‘ o P

Keep It Simple and Short
0
Keep It Simple Stupid

“En un beso sabras todo lo que he callado”

Pablo Neruda



3. GestionarconlasaC+4H

5C + 4H

Ciencia Hacerlo bien
Conciencia Hacerlo mejor
Calidad Hacerlo juntos
Color Hacerlo
Calor

“Un sueno que se suefa solo es tan solo un sueno.
Pero un suefo que se suefa juntos es realidad”

Raul Seixas



4. Gestionar con método deliberativo

" HECHOS-VALORES- Método deliberativo
DEBERES —
“ Hechos
Valores
+
Deberes

“El buen médico trata la enfermedad; el gran médico
trata al paciente que tiene la enfermedad”

William Osler




0. Gestionar entre redes 2.0, 3.0y... 4.0

Pediatria “liquida” y ePediatria

Pediatria 2.0 (Web social)
+

Pediatria 3.0 (Web semantica)
+

Pediatria 4.0 (Web ubicua)

“La utopia estd en el horizonte. Camino dos pasos, ella se aleja dos
pasos y el horizonte corre diez pasos mas alla. ¢ Entonces para qué
sirve la utopia? Para eso, sirve para caminar”

Eduardo Galeano




b. Gestionar hacia la Medicina apropiada

Medicina Apropiada

Medicina basada en la evidencia (MBE)
+

Evidencia basada en la medicina (EBM)

“La medicina como la mas cientifica de las
humanidades, la mas empirica de las artes, la mads
humana de las ciencias”

Edmund D. Pellegrino
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El paradigma de la MBE

Evidence-Based Medicine

A New Approach to Teaching the Practice of Medicine

Evidence-Based Medicine Working Group

A NEW paradigm for medical practice
is emerging. Evidence-based medicine
de-emphasizes intuition, unsystematic
clinical experience, and pathophysiolog-
icrationale as sufficient grounds for clin-
ical decision making and stresses the
examination of evidence from clinical re-
search. Evidence-based medicine re-
quires new skills of the physician, in-
cluding efficient literature searching and
the application of formal rules of evi-
dence evaluating the clinical literature,

An important goal of our medical res-
idency program is to educate physicians
in the practice of evidence-based med-
icine. Strategies include a weekly, for-
mal academic half-day for residents, de-
oted to learning the necessary skills;
itment into teaching roles of phy-

who practice evidence-based
: Eagulis 0

dose of phenytoin intravenously and the
drug is continued orally. A computed
tomographic head scan is completely nor-
mal, and an electroencephalogram shows
only nonspecific findings. The patient is
very concerned about his risk of seizure
recurrence. How might the resident
proceed?

The Way of the Past

Faced with this situation as a clinical
clerk, the resident was told by her se-
nior resident (who was supported in his
view by the attending physician) that
the risk of seizure recurrence is high
(though he could not put an exact num-
ber on it) and that was the information
that should be conveyed to the patient.
She now follows this path, emphasizing
to the patient not to drive, to continue
ve S o ORI

year is between 43% and 51%, and at 3
years the risk is between 51% and 60%.
After a seizure-free period of 18 months
his risk of recurrence would likely be
less than 20%. She conveys this infor-
mation to the patient, along with a rec-
ommendation that he take his medica-
tion, see his family doctor regularly, and
have a review of his need for medication
if he remains seizure-free for 18 months.
The patient leaves with a clear idea of
his likely prognosis.

A PARADIGM SHIFT

Thomas Kuhn has described scientific
paradigms as ways of looking at the
world that define both the problems that
can legitimately be addressed and th
range of admissible evidence that
bear on their solution.! When d.2

op s

1992

EBMWG




¢Es realmente la MBE un nuevo paradigma cientifico?
e —

\ r : \
fParadigma ANTIGUO Paradigma NUEVO

(medicina “autoritaria”) (medicina “con autoridad”)
\_ J \_ J

La M.B.E. intenta resolver de la mejor forma posible la ecuacion entre
lo “deseable, lo posible y lo apropiado” en un entorno sembrado
de incertidumbre, variabilidad en la practica clinica,
sobrecarga de informacion, aumento de
demanda y limitacion de recursos




Toma de decisiones en la préctica clinica
e —

( .
inductivo

Pensamiento fisiopatoldgico

deductivo

\

Toma de decisiones
en la practica clinica

Objetivo: conseguir el
mejor acto meédico

“Infoxicacion”

¢ (

. L ege licita . L
Variabilidad en Ia | Informacion
practica clinica ilicita biomédica | calidad

\

cantidad




Los cinco pasos de |la MEDIGINA BASADA EN LA EVIDENCIA

Paso 2: BUSQUEDA Paso 1: PREGUNTA
TEORIA PRACTICA
Paso 3: VALORACION Paso 4: APLICABILIDAD

Paso 5: ADECUACION

“La MBE pretende aportar mas ciencia al arte de la medicina”




a) Primer paso: PREGUNTA CLINICA ESTRUCTURADA

Lo que bien empieza...

OBJETIVOS: aprender a formular PCE bien construidas y
susceptibles de respuesta

FUNDAMENTOS:
* Conocer los elementos basicos de una PCE: PEcOt o PICO

* Relacionar el tipo de pregunta con el disefno epidemiologico
* Obtener de la PCE las palabras clave para la busqueda




a) Primer paso: PREGUNTA CLINICA ESTRUCTURADA 2

.. y @ cada prequnta, su disefio

TIPOS DE PREGUNTAS TIPO DE ESTUDIO
Cuanto, cuando, dénde, quién » Descriptivo
Qué dano produce una exposicion » Caso-control

Qué exposicion produce un daino > Cohorte

Cuanto disminuye el dafo la
aplicacion de un tratamiento

Validez de una prueba diagnostica




b) Sequndo paso: BUSGUEDA BIBLIDGRAFICA SISTEMATIZADA ()

4 N El poder de internet...

OBJETIVOS: realizar una busqueda eficiente a traves de las
distintas fuentes de informacion

FUNDAMENTOS:
« Conocer las ventajas e inconvenientes de Internet para
gestionar con seguridad la “infoxicacion”

« Saber realizar estrategias de busqueda utiles en las
distintas fuentes de informacion (primarias, secundarias y
terciarias)

« Conocer estrategias para mantenerse actualizado




b) Segundo paso: BUSQUEDA BIBLIDGRAFICA SISTEMATIZADA
S —

Fuentes primarias

Fuentes secundarias

Fuentes terciarias

*Revistas cientificas:

papel
electronicos

*Libros de texto:

papel
electronicos

*BD internacionales:

Medline/PubMed
Embase

ISI Web of Knowledge
etc.

BD nacionales:

IME, IBECS, MEDES,
CUIDEN,
etc.

*Colaboracion Cochrane
*Revistas secundarias
*ATVC

*Guias practica clinica
sInformes AETS

*Servicios de
informacion

*Bases de datos MBE

MBE

Clasificacidn de las
fuentes de
informacidn




b) Sequndo paso: BUSGUEDA BIBLIDGRAFICA SISTEMATIZADA @

tema
Systems

Compendios
(Summaries)

Sinopsis de sintesis

/ (Synopses of Syntheses)\

Sintesis
(Syntheses)

\

Sindpsis de estudios
(Synopses of Studies)

\

Estudios
(Studies)

\

SATD

Guias de practica clinica
y libros con metodologia
MBE

Revistas secundarias;
DARE

Revisiones sistematicas

Revistas secundarias

Originales publicados
en revistas

La piramides del
conocimiento de las

MES"




b) Segundo paso: BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA SISTEMATIZADA
I

1) Iniciar con fuentes de informacion terciaria:
TRIPdatabase (SUMSearch)

2) Continuar con fuentes de informacion secundaria: Claves de hﬂsqugda
PubMed (Embase, IBECS, MEDES,...) (ET-FBE)

3) Indagar en fuentes de informacion primaria:
Revistas biomédicas / libros de texto

4) Si no respuesta, realizar busqueda “salvaje”:
“Googlear” y literatura gris




c) Tercer paso: VALORACION CRITICA DE DOCUMENTAOS ()

Eie central de la MBE...

OBJETIVOS: aprender a juzgar si las pruebas son validas,
importantes y aplicables

FUNDAMENTOS:
» Conocer las bases tedricas del EBMWG y CASP
s I S e Habituarse a la dinamica de los talleres de lectura critica
‘ The N"“ kﬁgh e Diferenciar la validez interna y la validez externa de los
lournal of L estudios

* Manejar los conceptos metodologicos basicos ﬁtile
en MBE .o




c) Tercer paso: VALORACION CRITICA DE DOCUMENTAOS )

ﬂrupo de Trabajo de Pediatria Basada en la Evidencia \

(GT-PBE):
- Fundamentos de MBE
v’ Critical Appraisal Skills Programme Espaiiol REEUI‘SI]S
(CASPe): principales

- Plantillas de lectura critica de documentos

v' Enhancig the QUAIity and Transparency Of health Research
(EQUATOR):

- Listas de distribucion; ECA (CONSORT), RS (PRISMA), etc

Qeneric Appraisal Tool for Epidemiology (GATE) /




c) Tercer paso: VALORACION CRITICA DE DOCUMENTOS )
e

La VARA metodoldgica
VAlidez
Plantillas
Relevancia o importancia CASPe

Aplicabilidad




d) Cuarto paso: APLICABILIDAD EN LA PRACTICA CLINICA o

El objetivo final...

OBJETIVOS: integrar la evidencia con nuestra practica clinica
e incorporarla a la asistencia de nuestro paciente

FUNDAMENTOS:
* Reconocer los problemas existentes para generar, acceder
y aplicar las pruebas cientificas

e Conocer estrategias para conseguir una Asistencia
sanitaria basada en la evidencia




d) Cuarto paso: APLICABILIDAD EN LA PRACTICA CLINICA
I

De la validez interna:
éson correctas las conclusiones del estudio para los pacientes que estan siendo

estudiados?
De la
Para conseguir una buena calidad se deben minimizar los: VEl|it|EZ irItEI‘nH
Errores aleatorios: por azar
Errores sistematicos (o sesgos) d Iﬂ

validez externa

A la validez externa:
éson aplicables las conclusiones del estudio para mis pacientes?

Cada estudio esta condicionado por sus elementos basicos: poblacion, exposicion,

Qparacién, outcomes (efectos o resultados) y tiempo de seguimiento (PEy




d) Cuarto paso: APLICABILIDAD EN LA PRACTICA CLINICA @)

KNOS interesa mas la diferencia clinicamente importante que la \

diferencia clinicamente significativa

v Muera la “p”, viva el intervalo de confianza 5 [:I]n[:EptIJS

v" No caer en el fundamentalismo metodolégico ni en el autoritarismo
dogmatico que va de la “Roma galénica” a la “Oxford cochraniana”

v' Nada hay menos “evidente” que la medicina basada en la evidencia

&No somos una secta, no somos frikies... /




e) Quinto paso: ADECUAR LA PRACTICA CLINICA A LA EVIDENCIA CIENTIFICA o
S

Evitar nadar para morir en la playa ...

OBJETIVOS: reconocer que este paso es el fundamento para
la utilidad de la MBE

FUNDAMENTOS:
e Conocer la estrategia de los estudios sobre variabilidad e
idoneidad
e Concretar areas y acciones de mejora




e) Quinto paso: ADECUAR LA PRACTICA CLINICA A LA EVIDENCIA CIENTIFICA

Estado clinico y circunstancias

BENEFICIOS
RIESGOS
| COSTES Modelo actual de
1
PACIENTES ' toma de
MEDICO decisiones
Del uso individual (MBE)
INDUSTRIA al uso colectivo (ASBE)

“Evidencia” procedente Preferencia y acciones
de la investigacion de los pacientes




Malos usos y abusos que evitar en la MBE

No usar el nombre de la evidencia en vano

No caer en el fundamentalismo metodoldgico

Saber que hay vida mas alla de PubMed... y Google

Estar alerta a la evidence-biased medicine

* No minusvalorar la experiencia, lo que la medicina tiene
de “arte y oficio”




a) No usar el nombre de la evidencia en vano

Ill

Inexactitudes alrededor del “nuevo” paradigma

HISTORICA v EPISTEMOLOGICA

LINGUISTICA

La MBE no es una panacea, solo intenta poner racionalidad y
espiritu critico a la aplicabilidad de la ciencia a nuestra practica
clinica habitual




b) No caer en el fundamentalismo metodoldgico

“Cochranitas” “Metanofilos”

“UpTodatofilos” “Casperos”

Riesgo de caer en el autoritarismo dogmatico
que va de la “Roma galénica” a la “Oxford cochraniana”




t) Saber que hay vida mas alla de PubMed... y Google

252.000.000 en Google




d) Estar alerta a la evidence-biased medicine
T

« SOlo tenemos evidencia cuando alguien tiene interés de esa “evidencia”

 La “evidencia” es mucho mas evidente cuando favorece a los intereses
comerciales que a los intereses de los pacientes

- La “evidencia” favorece a los farmacos rentables mas que a los cambios
de viday alos farmacos huerfanos

La evidence-biased medicine limita los
resultados de la evidence-based medicine




e) No minusvalorar la experiencia, lo que la medicina tiene de "arte y oficin”
e

Ofrecer la maxima calidad con la minima
cantidad (de intervenciones)
y en el lugar mas cercano al paciente

De la medicina basada en la efectividad y eficiencia

a la medicina basada en la “afectividad”




Alternativas a la MBE
I

Bases para la decision clinica Marcador Dispositivo de Unidad de
medicion medida
Medicina basada en evidencia EC aleatorizado Revisidn sistematica y Odds ratio
metanalisis
Medicina basada en eminencia Brillo del cabello Luminémetro Densidad dptica
blanco
Medicina basada en vehemencia Nivel de estridencia Audimetro Decibelios
Medicina basada en elocuencia Facilidad de palabra | Tondmetro Porcentaje de
adhesion del publico
Medicina basada en providencia Nivel de fervor Sextante para medir el Unidades de piedad
religioso angulo de genuflexién internacionales
Medicina basada en deficiencia Nivel de oscuridad Nihildmetro Suspiros
Medicina basada jurisprudencia Nivel de fobia a la Cualquier test Cuenta bancaria
demanda imaginable

Medicina basada en arrogancia* Bravura Test del sudor Ausencia de sudor




Pasado-presente: la MBE del siglo XX
e

Paso 2: BUSQUEDA Paso 1: PREGUNTA
TEORIA PRACTICA :
‘ ‘ Pasos
Paso 3: VALORACION Paso 4: APLICABILIDAD

Paso 5: ADECUACION

“La MBE pretende aportar mas ciencia al arte de la medicina”




Pasado-presente: la MBE del siglo XX

Estado clinico y circunstancias

BENEFICIOS
RIESGOS 4
N COSTES -
,. Circulos
PACIENTES \
MEDI =z
< — 2 Trigngulos
Del uso individual (MBE)
INDUSTRIA al uso colectivo (ASBE)

“Evidencia” procedente Preferencia y acciones
de la investigacion de los pacientes




Pasado-presente: la MBE del siglo XX
e —

En busca de una practica clinica que intenta
resolver de la mejor forma posible la ecuacidn entre
“lo deseable, lo posible y lo apropiado”,
teniendo presente que |la medicina es una ciencia |
sembrada de incertidumbre, variabilidad en |a
practica clinica, sobrecarga de informacion,
aumento de demanda
y limitacion de recursos




Presente-futuro: la Medicina Apropiada del siglo XXI

El futuro de la medicina actual debe caminar hacia una
sanidad mas segura, eficiente y sostenible.

Y para ellos se basa en varios pilares, imbricados entre si:

Humanizacion Pl_lﬂl‘ES
- - sanidad del
Seguridad del paciente
futuro

Profesionalismo

)1»* . Excelencia

Medicina Apropiada (Right Care)




Presente-futuro: la Medicina Apropiada del siglo XXI

La Medicina Apropiada es revisar y cuestionar nuestras
practicas en sanidad por el bien del pacientey de la

sociedad.
Dos pilares/paradigmas: Pilares
MBE, EBM y MCP Medicina

Apropiada

Prevencion cuaternaria y

** . estrategias de mejora




a) MBE y EBM
e

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA (MBE)

ECA, RSy MA en busca de |la generalizacion de resultados

Mejor resultado para paciente promedio en las condiciones "ideales" de
la experimentacion

Fundamentado en la investigacion

EVIDENCIA BASADA EN LA MEDICINA (EBM)

Macrodatos ("big data") en un entorno de practica clinica “habitual”

Es el camino de |la Medicina centrada en el paciente, que complementa
la MBE, pues reivindica el humanismo médico a través de la toma de
decisiones compartidas y el empoderamiento de pacientes

Fundamentado en la clinica




b) MBE, EEM y MLP
e

Limitaciones MBE

Los experimentos se realizan en condiciones "ideales” (que con
frecuencia no reproducen la complejidad de la practica clinica)

Parte de una hipodtesis (y, a menudo, se parte también de la solucidn)

Oportunidades EBM

Pone el enfoque en el paciente individual, tanto en la generacion de
evidencias como en la incorporacion de preferencias

Y la EBM es el camino de |la Medicina Centrada en el Paciente (MCP),
qgue reivindica el humanismo médico y el empoderamiento de pacientes




c) Prevencidn cuaternaria
T

Mas alla de la prevencion primaria, secundaria y
terciaria...

... estd la PREVENCION CUATERNARIA que intenta evitar el exceso de
diagnodstico, tratamiento y prevencion de nuestra medicalizada sociedad

Prevencion cuaternaria y “diseases mongering”

Potenciar este tipo de prevencion y frenar la mercantilizacion de las
enfermedades

Y son diversos las estrategias para evitar la sobreutilizacion sanitaria




d) Estrategias de mejora en prevencitn cuaternaria
e

Menos es Mas (Less is More)

Recomendaciones No hacer (Do not do Recommendations)

Elegir con cabeza, sabiamente (Choosing Wisely)




En busca de |la Medicina Apropiada

Medicina
Apropiada

strategias

de mejora
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Mas alla de la prevencitn primaria, secundaria y terciaria...
e —

- Prevencion PRIMARIA

Proteccion de la salud= acido félico en embarazadas
Promocion de la salud= vacunaciones sistematicas

- Prevencion SECUNDARIA= Cribado

Cribado en poblacion general (mass screening)=
deteccion precoz metabolopatias en RN

- Prevencion TERCIARIA

Tratamiento y rehabilitacion= implantes cocleares
en hipoacusia

.esté [a PREVENCION CUATERNARIA




Conceptos clave en prevencidn o
e

Prevencion Prevencion Prevencion
primaria secundaria terciaria
Comienzo Comienzo
bioldgico sintomas
Tiempo | | >
| | MUERTE
ETAPA ETAPA ETAPA INVALIDEZ
PREPATOGENICA SUBCLINICA CLINICA
CURACION
Dtco precoz Dtco clinico
posible usual

!Junto Crlt-l(.ZO de A B c
irreversibilidad >

Tiempo de adelanto
diagnostico




Conceptos clave en prevencidn o
e

Para un buena PRUEBA DIAGNOSTICA:

E y VPP elevados= SpPin

c—

Para una buena PRUEBA DE CRIBADO:

Sy VPN elevados@




Conceptos clave en prevencidn @)
e —

Enfermedad presente Enfermedad ausente
+ VP VP FP
(enfermedad (enfermedad
significativa) trivial)
i FN FN VN
(enfermedad (enfermedad
significativa) trivial)

FN= falso negativo; FP: falso positivo
VN=verdadero negativo; VP= verdadero positivo




Prevencidn cuaternaria: la prevencion como imperativo ético
e

anales  -pediatria » ¢, Dbonde situamos los distintos tipos de actividades
preventivas en la historia natural de la enfermedad?

ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA

Prevencion cuaternaria. La contencién como @(:««-\I...L

mperativoético T - ¢Que valor tiene el “punto critico de irreversibilidad” de
L ,.;.Jmm . una enfermedad, asi como el “tiempo de adelanto
Gmimmstemamnaamen diagnéstico”?

Racibido el 17 de febréro de 2014; aceplado &l 29 de abril de 2014
Disponible en Internet el 5 de junio de 2014

musmsane e Lo | @ ¢, CUAIES SON 10S SESQOS de las pruebas diagnodsticas y de

Cribado neanatal; riesge de insastenibilidad de los sistérnas sanitarios han generads en oy pakses desa erollados

Pediatria; un nuevn concepto de prevencin: |d prevenci waternaria, cuye cbjetive es contener la L

Prevencion medicalizacion. La prevencidn cuatermaria e impreseindible en el fendmena llamade disedse ’>
cuaternaria; mongering, que podria traducirse por mercantilizacion de Las enfermedades. I aS p ru e b aS d e C rl b ad O o
Dizease mongering, Patenciar edle tipo de prevencion v frénar lad consecuenciads del disedse mongering requisng

Etica; desarrollar tada el patencial institucsanal de la prevencion y Loda la veluntad persanal de la

Blaética; conbencitn; implica separamad de La tutels inmecesaria de la industria, Ser oriticod con rues-

Neonatologia; tra trabaja, na ser maleficertes, respelar el principio de justicia sabidndenes gestares de los

Atencitn primaria limitados recursas piblicos, y sentirmes resporsables del coste social de eportunidad de Las

e e e e |0 ¢, QUE PESO damos a los falsos positivos y al fendmeno de

avances én el Area de La neonatologia y La stencidn primaria dé calud.
© 2014 Asociacitn Espafiola de Pediatria. Publicade por Elsevier Espaia, 5.L.U. Todos los dere-

etiquetado en la evaluacion de un programa de cribado?

KEYWORDS Quaternary prevention: Containment as an ethical necessity
Heonatal screening;
Pediatrics; Abstract The growing capacity of medicine Lo gl:ﬂlﬂ'dl!' more jabrogenic events than ever,

s, eeememmsmimrEn e (Que papel juega el efecto cascada en el entorno de la
deteccion precoz de enfermedades?

disense. Encours i nglh xulu‘pe'nenl s ane hlti gllel.unm ianca oF dizaste gering

® Mutor para Dcrr!sn-cnnﬂ:la
Correo efeckrinico: carmendins@gmail.com (C. Martinez Gonzaler).

®/10.1016/ ) anpedi. 2014.04_02%
1n95 -lﬂJ.'I E IElena:mn Eswmla de Pediatria. Publicado por Elsevier Espaiia, 5.LU. Todos Los derechos reservadas.




a) Prevencidn cuaternaria y factores de riesgo

.. Bl efecto cascada

Eiemplo:
DILATACION PIELICA del recién nacido




Factor de riesgo: dilatacidn piélica del recién nacido o

3D
™ GA=12w3d 8.3cm/1.4/16Hz Tis 0.1 02.02.2012  12:41:36

CRL 6.51cm

GA 12w6d 71.8%

* EI 80 % de los RN con dtco pre o neonatal de anomalia
genitourinaria son asintomaticos en el periodo neonatal

« La DP es un hallazgo cada dia mas habitual en ecografia
perinatal (2-5 % embarazos) --> CONTROVERSIAS

« ;Qué fendmeno traduciria la DP segun el tamafio?
<4 mm, 4-7 mm, 7-14 mm, > 14 mm

« ., Por qué investigar la DP? Se considera un factor de
riesgo:

Descartar enfermedad renal obstructiva
Descartar reflujo vesicoureteral

Riesgo de ITU de repeticion




Factor de riesgo: dilatacidn piélica del recién nacido o

3D
™ GA=12w3d 8.3cm/1.4/16Hz Tis 0.1 02.02.2012  12:41:36

« ¢, Quée dilatacion piélica (DP) consideramos de “riesgo”?

Variaciones transitorias de la normalidad
Signo de malformacion nefrourologica

« ¢, Qué pruebas de imagen realizar en el seguimiento

>, de laDPy cuando?
L Ecografia renal
CUMS
DMSA

Urografia




Factor de riesgo: dilatacid

Cirtas al Eclitie

Ectasia piélica perinatal,
efecto cascada y prevencion
cuaternaria

3 como s reprodi
¢, oy
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msaral ¥ descripe

to cual abliga 2 cnmibinar c
jar can

cncltin

nataly, sl 13

rirg

4 pickaplastias (o
lica = 15 mm), 5

seriuds [C18)
v [INESAL 1.

13 An Pediatr [Bas

&3

iélica del recién nacido o)

- Estudio Hospital Sant Joan de Déu:
21 ninos con DP prenatal

Protocolo de seguimiento:
DP leve: < 33 sem=4-14 mm; > 33 sem= 7-14 mm
ECOGRAFIA

DP moderada-grave: 2 15 mm
ECOGRAFIA- CUMS — DMSA

» Estudio Hospital La Paz:

255 nifios con DP neonatal con seguimiento minimo de
1 ano: 60 % prenatales,12 % por ITU y 28% otra causa

Protocolo de seguimiento:
Ecografia: 1-2 sem, 1 mes, 3 mes, 6 mes, 12 mes
CUMS: ler afno, 2-3 anos
DMSA si RVU




Factor de riesqo: dilatacidn piélica del recién nacido «)

Ectasia piélica perinatal,
efecto cascada y prevencion
cuaternaria

cowisti

o

5l seriachs [(17MS], games
i [DMES AL

13 An Pediatr (Basc) 200

&3

Para conseguir objetivo de detectar malformacion
nefrouroldgica significativa, segun protocolo de HSJD

255 ecografias (en todos los casos con DP)
17 CUMS (en las DP > 15 mm)
17 DMSA (en las DP > 15 mm)

Para conseguir objetivo de detectar malformacion
nefrouroldgica significativa, segun protocolo de HULP

1275 ecografia (255 x 5)
510 CUMS (255 x 2)
48 DMSA (en los 48 casos de RVU)




Factor de riesgo: REFLEXIONES

Evitar el EFECTO CASCADA de
Intervenciones médicas excesivas e
innecesarias ante la actual “cultura del
riesgo’:
la simple asociacion estadistica entre
un factor y una enfermedad
(ej. DP y anomalias nefrourologicas)
se convierte en casi una enfermedad, o
en causa necesariay suficiente de la
misma




b) Prevencidn cuaternaria y pruebas de cribado

.. Bl fendmeno de etiquetado

Eiemplo:
bado universal de HIPOACUSIA

3
El




Prueba diagndstica: cribado universal de hipoacusia o

Incidencia de hipoacusia congénita moderada a profunda
entre 1:900 a 1:2500 RN

Incidencia es 10 a 20 veces > en RN con factores de riesgo

Entre el 50-75% de los RN con hipoacusia moderada a
profunda tienen factores de riesgo

Hace décadas se instauro el cribado universal de
hipoacusia en las Maternidades en los primeros dias
de vida




Prueba diagndstica: cribado universal de hipoacusia @

Controversias sobre las pruebas de cribado (OEA/PEA)

« Seguridad, Sencillez

* Reproductibilidad, Aceptabilidad
Validez intrinseca: Sy E
Rendimiento: VPP y VPN

Coste: directos e indirectos, ¢, FP?
Aplicabilidad

Controversias sobre el programa de cribado

* Eficacia: limitaciones metodoldgicas

* Disponibilidad, Accesibilidad

« Cumplimiento: esfuerzo en el seguimiento

* Valoracion del cambio que implica realizar un tratamiento precoz frente a uno tardio:
pte en RN de bajo riesgo




Prueba diagndstica: cribado universal de hippacusia @)

Esquema de evaluacion de la USPSTF

©,

Cribado con

OEA y/o PEA
Recién nacido

(bajo y alto riesgp ————

de hipoacusia) @

@

Intervencion

Dx y Tto precoz de
hipoacusia
permanente,
bilateral, de
moderada a
profunda

precoz

—

(¥

®

Mejoria lenguaje y
comunicacion
(edad preescolar)

Mejoria salud
mental, funcidn
psicosocial y
cognitiva,
rendimiento
escolary
ocupacional alo
largo de la vida

Efectos adversos del cribado Efectos adversos del
(etiquetado, ansiedad,

sobrediagndstico)

tratamiento precoz




Prueba diagndstica: cribado universal de hipoacusia «
e

ARTicULO EsPECIAL

Evaluacion del programa de deteccion
precoz universal de la hipoacusia
en el recién nacido

PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ
DE LA HIPOACUSLA EN RECIEN NACIDOS:
CRIBADC UNIVERSAL FRENTE A CRIEADO
SELECTIVO EN GRUPDS DE RIESCO

TABLA 1. Factores de riesgo de hipoacusia
en ¢l recién nacido

230 An Pedizér (Barc) J0563(1):230.7

1) ¢, Puede el cribado universal diagnosticar de forma valida
las hipoacusias neurosensoriales moderadas a profundas?

- ¢,Cual es la S y tasa de FN?: S entre 85-94% y FN entre 6-15%

- ¢, Es un RN con un cribado +, ¢ cual es la probabilidad de que presente
hipoacusia?: VPP entre 2.2-6,7% (1 entre 15 y 45 pacientes) y en RN de
riesgo VPP de 20% (1 entre 5 pacientes)

-Comparado con un cribado selectivo en RN de riesgo, ¢ cuantos mas
casos se identifican con el cribado universal?: NNS de 1440 para detectar
un caso adicional (antes de los 10 meses) y 2401 para tratamiento precoz
de un caso adicional (antes de los 10 meses)

-¢,Con cuanto tiempo de adelanto se diagnostican y tratan?:
unos 6 a 9 meses




Prueba diagndstica: cribado universal de hipoacusia )
I

230

ARTicULO ESPECIAL

Evaluacion del programa de deteccion
precoz universal de la hipoacusia
en el recién nacido

e Dios?, 1. Mollir Maseres® y M. Rebagliato Russcr

1. Gen

PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ
DE LA HIPOACUSLA EN RECIEN NACIDOS:
CRIBADD UNIVERSAL FRENTE A CRIBADO
SELECTIVO EN GRUPOS DE RIESGO

il  la incicden

2) ¢ Cudles son los potenciales efectos adversos del
cribado universal?

- Sobrediagnostico: efecto cascada
- Fendmeno de etiquetado: ansiedad familiar

- Interpretacidn incorrecta: incluso la prueba oro (ORL y/o PEA) de
confirmacion de la hipoacusia es imperfecta, con 7 a 29%
de errores diagnosticos (hipoacusias moderadas a profundas
gue luego resultaron normales)




Prueba diagndstica: cribado universal de hippacusia @
I

ARTicULO EsPECIAL

Evaluacion del programa de deteccion
precoz universal de la hipoacusia
en el recién nacido

J. Genzilez de Dios?, 1. Mollar Maseres” v M. Relagliate Russor

PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ

DE LA HIPOACUSLA EN RECIEN NACIDOS:

CRIBADC UNIVERSAL FRENTE A CRIEADO

SELECTIVD EN GRUPDS DE RI
5 e

L peercusiones de la hipoa,

TABLA 1. Factores de riesgo de hipoacusia
en ¢l recién nacido

230 An Pedizér (Barc) J0563(1):230.7

3) ¢, Produce el cribado una mejora en las habilidades de
lenguaje y comunicacion?

4) ¢ Conlleva el tratamiento antes de los 6 meses una mejora
en la capacidad de lenguaje y comunicacion?

- Limitaciones metodoldgicas: no criterios claros de inclusion, tamafo
muestral pequeno, no aleatorizacion y enmascaramiento de los
grupos, no grupos equiparables, seguimiento incompleto,
variables de confusion, etc...lo que ocasionas sesgos

- Diferencias de puntuacion de 15 a 20 puntos en lenguaje expresivo y
receptivo en edad preescolar (a 2-5 afios)

¢, Pero cual es la mejoria en la funcion psicosocial y
y cognitiva, rendimiento escolar y ocupacional a lo
largo de la vida?




Prueba diagndstica: cribado universal de hippacusia o)
I

ARTicULO ESPECIAL

Evaluacion del programa de deteccion
precoz universal de la hipoacusia
en el recién nacido

J. Genzilez de Dios?, 1. Mollar Maseres” v M. Relagliate Russor

PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ
DE LA HIPOACUSLA EN RECIEN NACIDOS:
CRIBADD UNIVERSAL FRENTE A CRIBADO

230 An Pediar (Barch FWS4303):230-7

5) ¢ Cuales son los efectos adversos potenciales del
tratamiento precoz?

- El valor de los FP: en los RN de bajo riesgo hay entre 25y 50 FP por
cada RN con hipoacusia detectado

- No se ha estudiado de forma adecuada el valor de intervenciones
Innecesarias en ninos con audicidon normal




Pruebas de cribado: REFLEXIONES

Considerar en los cribados universales
el PUNTO CRITICO DE
IRREVERSIBILIDAD, el TIEMPO DE
ADELANTO DIAGNOSTICO vy el valor
de los FALSOS POSITIVOS vy el
FENOMENO DE ETIQUETADO

Porgue no siempre mas es mejor. Y
hay que evitar la “arrogancia” de la
medicina preventiva




t) Prevencidn cuaternaria y tratamiento

... |a evidence-biased medicine

Eiemplo:
Inmunizacidn con PALIVIZUMARB




Tratamiento preventivo: palivizumab o)

* En la prevencion de la infeccion por VRS lo mas importante
son las medidas higiénicas

« La vacuna frente al VRS es dificil de conseguir, pero esta en
marcha

« Desde finales del siglo XX se predica la inmunizacion
pasiva con Ac monoclonales




Tratamiento preventivo: palivizumab ¢

Controversias sobre la eficacia

« S0lo 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 RRAY NNT

Controversias sobre la eficiencia

» Mas de 60 estudios de evaluacidon econdmica
» Paradigmatico sesgo del financiador

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




Tratamiento preventivo: palivizumab @)
I

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

. Outcomes
Intervention (hospitalizacion)
(palivizumab)
+ -
T E6=1002 48 954
0 .
Participants E e, IR
=1502 :
n=15 E €6=500 53 | 447
< :
—
Comparison Time(150 dias)

(no profilaxis)



Tratamiento preventivo: palivizumab )

Objetivo 1° (disminuir hospitalizacion)

=
- ( R Palivizumab= 48/1002 (4,8%)
| ‘ Placebo= 53/500 (10,6%)
o /,\, RRR= 55%
o O (IC95% 38-72:p<0,001)
RRA= 10,6-4,8= 5,8%
(IC95% 2,8-8,8)
NNT= 1/RRA x 100= 17
RRR en subgrupos: con DPB= 39% (1C95% 11-36)

sin DBP= 78%

en <32sem=47 %
en =2 32 sem= 80 %




Tratamiento preventivo: palivizumab )
I

Estadistica por 100 ninos Estadistica por ingreso

. o
Palivizumab Placebo Palivizumab Placebo _ Obj etivo 2
(1002) (500) (48) (53) (criterios de gravedad)

N2 dias hospitalizacién 36,4 62,6 7,6 5,9

N2 dias oxigenoterapia 30,3 50,6 6,3 4,8

N? dias gravedad pulmonar 29,6 47,4 6,2 4,5

Ingresos UCI 13(1,3%) 15(3,0%) 13(27%) 15(28%)

Ne dias UCI 13,3 12,7 10,5* 4,2*

Necesidad V.mecanica 7(0,7%) 1(0,2%) 7(54%)* 1(7%)*

N¢ dias V.Mecdnica 8,4 1,7 12,0# 8,5#

Mortalidad 4(0.4%) 5(1%) 2(4,1%) 0(0%)




Tratamiento preventivo: palivizumab )
I

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 02 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




Tratamiento preventivo: palivizumab o)

Multiples estudios de evaluacion econOmica

ONLINE FIRST

Cost-eftectiveness of Respiratory Syncytial Virus
Prophylaxis in Various Indications

Christian Hampp, PhD; Teresa L. Kauf, PhD; Arwa S. Saidi, MBBCh; Almut G. Winterstein, PhD

El palivizumab no es coste efectivo en ninguna indicacion,
incluso en los pacientes de alto riesgo

Objectives: To evaluate the cost-effectiveness of
immunoprophylaxis against respiratory syncytial virus
{RSV]} infections with palivizumab based on actual
cost and ohserved 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 indications. One-way sensitivity analyses
- 1 -

1 % 4 1 L] 1

Reswlts: The mean cost of palivizumab per dose ranged
from $1661 for infants younger than 6 months of age to
$2584 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 10 914798)
to prever Pal ab ra d e FDA near Cost
of 38911 this sub-

group, palivizumab would be cost-neutral at a per-dose cost
of 347. Incremental cost-effectiveness ratios for the other
subgroups ranged from $361 727 to more than $1.3 mil-

Hon ner BEW yelated hacmitali—atinn avadided 41 shildrers 11

Sesgo del
financiador en los
mas de 60 estudios

de evaluacion
econdmica




Tratamiento: 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 a los intereses de los
pacientes
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MENSAJES para llevarse a casa

Debemos ofrecer la maxima calidad con la minima cantidad de intervenciones
y en el lugar mas cercano al paciente

Mas alla de la prevencion primaria, secundaria y terciaria, hay que tener
en cuenta la prevencidon cuaternaria

No olvidar en nuestra practica clinica los principios bioéticos clave:
beneficiencia, autonomia, justiciay no maleficiencia




MENSAJES para llevarse a casa

Y que el “primum non nocere” nos permita evitar
esta conocida frase...

“Este programa de cribado
puede afectar gravemente
su salud”




4 N

Quizas ya es tiempo de
MEDICINA APROPIADA...

y de considerar la
PREVENCION
CUATERNARIA

“La utopia estd en el horizonte. Camino dos pasos, ella se aleja dos pasos y
el horizonte corre diez pasos mds alld. ¢ Entonces para qué sirve la utopia?
Para eso, sirve para caminar”

Eduardo Galeano




La prevencidn cuaternaria: herramienta
clave para el pediatra del siglo XXI

Javier bonzélez de Dios

D Corren-e: javier.gonzalezdedios@gmail com

Servicio de
D) Pediatria

@ C.G
\ DL BE RTR_IA

De7ot9 e septiembre de 2023

DEPARTAMENTO DE SALUD
ALICANTE - HOSPITAL GENERAL
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L g XX Congreso Internacional de Pediatria
Mérida, Yucatén, 8 de septiembre 2023




