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Inicios de la Investigacion Clinica

- Por que buscamos conocimiento nuevo!
- Adaptacion a un medio ambiente hostil
- Necesidad de sobrevivir en situaciones adversas

- Competir por recursos dificiles de obtener




Fuentes del Conocimiento

- Autébnomas - Heterogéneas
- La percepcidn por los + Dogmas
sentidos - Leyendas — Mitos

- La experiencia Propia - Autoridad
(ensenanza)

- La prueba o ensayo
- Tradicion

- El razonamiento puro

/ CONOCIMIENTO COMON \.
‘\ CONOCIMIENTO CIENTIFICO /




Investigacion Cientifica

Es un conjunto de procesos sistematicos, criticos y
empiricos que se aplican al estudio de un fenomeno
o hecho.

CARACTERISTICAS

Dezcrive-Mide fenomenos * Secusnoal Ganeralizs resutados

Uza Estacistics Razonamiento decuctive Control e variables
Prueds hipotess Moco probatorio Otorga precizion
Analiza causa-efecto Analza resicad objetiva Es replicable

Capacdad predichva




El Método Cientifico

MODELO DE ESTRATEGIA SECUENCIAL




El Método Cientifico

- No garantiza resultados

- Solo da credibilidad al proceso




Tipos de Investigacion Cientifica

Basica
O Fundamental o Investigacion pura, Busca nuevas

teorias, no tiene aplicacion practica, busca nuevo
conocimiento

Traslacional

Aplicacion de la investigacion basica a la clinica, proceso
de colaboracion entre ciencias basicas y clinicos.

Aplicada

Practica o empirica, o Clinica. Confronta la teoria con la
realidad. Permite validacion de la practica clinica




Clasificacion de las Ciencias

- Objetivo de estudio - Modo de

4 convalidacion
LIENCIAS ExalTas
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Actitudes Ideales

- No acepta vetos ni censuras a las ideas cientificas

- Humildad para reconocer
Ninguna verdad es absoluta
Ningun descubrimiento es final
- Toda teoria puede ser rebatida
- Espiritu critico (trabajo propio y ajeno)
- Veracidad

- Perseverancia




¢,Por qué Investigamos en Medicina?

Ninguna profilaxis es 100% efectiva

Ningun metodo de diagnostico es 100% sensible ni
100% especifico.

Ninguna terapia es 100% segura.

- Toda investigacion en el ser humano implica riesgo

SEGURIDAD EFECTIVIDAD ECONOMIA EN SALUD

. Menor dafio « Meor efecto + Menor costo
+ Menos dolor + Mas comodidad « Mayor equidad

« Menos evenios + Mayor adnesion + Menor daflo amblental

« Menos secuel3s + Efecto mas pregecible



Grandes Acuerdos Sociales

> Investigacion Cientifica sirve a fines superiores: la
vida, la salud, bienestar y paz social, sustentabilidad
del medio ambiente.

- El investigador se forma en una cultura cientifica:
con un marco etico y legal, se aprende de
maestros y pares, por vocacion, perseverancia.

* La ciencia se comunica y se comparte: saber
cientifico y universal, claridad en los reportes,

parte del legado de memoria colectiva de la
humanidad. LO PUBLICADO NO EXISTE.




Pasos del Método Cientifico

* |ldea

* Planteamiento del Problema

- Revision de la literatura

* Alcance del Estudio

- Formulacion de la Hipotesis

- Diseno de Investigacion

- Definicion de variables

- Definicion y seleccion de la muestra

- Recoleccion de datos

- Analisis de datos y contraste con la realidad

- Reporte de los resultados




- Observacion.

- Comparacion.

- Dudas clinicas a resolver




Planteamiento del Problema

- EstructuraV/S Contenido

- FINER: Factibilidad, Interés, Novedad, Relevancia
- Medicina Basada en la Evidencia

- Resolver dudas clinicas

- La mejor evidencia depende del tipo de pregunta
clinica

- Formular correctamente la pregunta




Una buena pregunta

* Define claramente el problema
* Facilita la estrategia de busqueda

- Define el tipo de evidencia que se necesita, lo
que tiene implicancia en el diseno del estudio

> Permite decidir su aplicacion




Estrategias para elaborar la Pregunta

- PICOT

- Paciente, poblacion, problema de interes
- Intervencion

- Comparacion

- Outcome o resultado

- Tipo de estudio




En pacientes El uso de Comparado Acorta el Terapia
con oseltamivir  con el periodo de
influenza mads tto manejo contagiosida

aHINI sintomdtico sintomatico d
exclusivo

Lactantes Las Comparada Acorta los Terapia
con nebulizacion con dias de
bronquiolitis es con nebulizacion hospitalizaci
viral solucion es con SF on
salina

hipertonica




Tipo de
pregunta

Diagnostico

Terapia
Pronostico

Etiologia /
Dano

T tipos de estudios

Descripcion

Test diagnostico

Tratamiento o
intervencion

Evaluacion de outcomes
en el tiempo

Evaluacion de
terapéutica

Tipo de estudio

Prospectivo, corte
transversal

ECR > cohorte > caso-
control > serie de casos

Cohorte > caso -control
> serie de casos

ECR >cohorte > caso-
control > serie de casos




Busqueda de informacion

* Ya con los elementos de la pregunta, puedo
realizar una busqueda

- Operadores booleanos AND, OR, NOT

. Intervencion y comparacion
Paciente o problema

Lo que nos interesa

Resultado
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Introduction

Welcome to the PubMed Tutorial. This course is designed for new and experienced users of PubMed®, the
National Library of Medicine (NLM®) journal literature search system.

Goals and Objectives

By the end of this course, you should be able to:

Understand PubMed's scope and content.
Understand how the MeSH vocabulary is used to describe and retrieve citations.
Build a search using MeSH and PubMed search tools (Details, Filters, History, Search Builder, etc.)

Manage your results using display, sort, the Clipboard, save, print, e-mail and order features and My
NCBI filters.

® Save your search strategies.
e Link to full-text articles and other resources.
® Use special queries and other PubMed/NCBI tools.

o = &
For brief tutorials on specific topics, see also the PubMed Quick Tours Teur

This tutorial was updated in April 2013, and reflects PubMed changes through April 3, 2013. To see a list of
recent PubMed changes, go to PubMed's New/Noteworthy.

System Requirements

The tutorial was designed to work on Windows® Operating Systems with Microsoft Internet Explorer® versicn 7+ or with Firefox version
3+, and works best on Macintosh® computers using Mozilla Firefox™ or Opera™ 8+. It contains animated demonstrations of procedures,
for which you will need the Adobe® Flash™ player. The Flash player can be downloaded and installed at no cost from Adobe®. You may
not be able to view the animated demonstraticns if you are using another browser, such as Netscape version 6 on Windows cr IE on Mac.
For detailed documentation of the system requirements and known incompatibilities, please see the Tutecrial FAQ.
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Bronchopulmonary Dysplasia

A chronic lung disease developed after OXYGEN INHALATION THERAPY or mechanical ventilation (VENTILATION,
MECHANICAL) usually occurring in certain premature infants (INFANT, PREMATURE) or newborn infants with respiratory
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unusual abnormalities of the bronchioles, such as METAPLASIA, decrease in alveolar number, and formation of CYSTS.
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() Ductus Arteriosus, Patent
1. A congenital heart defect characterized by the persistent opening of fetal DUCTUS ARTERIOSUS that
connects the PULMONARY ARTERY to the descending aorta (AORTA, DESCENDING) allowing
unoxygenated blood to bypass the lung and flow to the PLACENTA. Normally, the ductus is closed shortly C Add to search builder )[ AND n
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Date introduced: August 25, 2010

Q, "Bronchopulmonary Dysplasia"
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Ductus Arteriosus, Patent

1. A congenital heart defect characterized by the persistent opening of fetal DUCTUS ARTERIOSUS that
connects the PULMONARY ARTERY to the descending aorta (AORTA, DESCENDING) allowing
unoxygenated blood to bypass the lung and flow to the PLACENTA. Normally, the ductus is closed shortly C Add to search builder )[ AND n
after birth.
Year introduced: 1965(1964)

C Search PubMed )

Char syndrome [Supplementary Concept]
Date introduced: November 5, 2012 Find related data

Database: [ Select

Patent Ductus Arteriosus and Bicuspid Aortic Valve with Hand Anomalies [Supplementary Concept]
Date introduced: November 5, 2012

Intestinal Pseudoobstruction with Patent Ductus Arteriosus and Natal Teeth [Supplementary Concept]
Date introduced: August 25, 2010 Recent activity -
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Aortic aneurysm, familial thoracic 4 [Supplementary Concept] Q_ patent ductus arteriosus (6)
Date introduced: August 25, 2010 MeSH

Q e vitamin e (2)
Gorlin Chaudhry Moss syndrome [Supplementary Concept] MeSH
Craniofacial Dysostosis, Hypertrichosis, Hypoplasia of Labia Majora, Dental and Eye Anomalies, Patent Q_ "Bronchopulmonary Dysplasia”
Ductus Arteriosus, and Normal Intelligence [Mesh] (1) MeSH
Date introduced: August 25, 2010

Q, "Bronchopulmonary Dysplasia"
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connects the PULMONARY ARTERY to the descending aorta (AORTA, DESCENDING) allowing

unoxygenated blood to bypass the lung and flow to the PLACENTA. Normally, the ductus is closed shortly C Add to search builder )[ AND n

after birth.

Year introduced: 1965(1964)
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Char syndrome [Supplementary Concept]
Date introduced: November 5, 2012 Find related data
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Date introduced: August 25, 2010 MeSH
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U Ibuprofen "Ductus Arteriosus, Patent”
A nonsteroidal anti-inflammatory agent with analgesic properties used in the therapy of rheumatism and
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ibuprofen arginine [Supplementary Concept] Database: [ Select

trade name Spedifen
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Crear marco teérico




- Factible

- Interesante

- Novedoso

- Etica

- Relevante




Hipotesis

- Eslabon entre la teoria y el nuevo
conocimiento

- Hipotesis generales v/s operacionales o de
trabajo

- Hipotesis estadisticas, nula y alterna

- Definida en terminos claros




Objetivos

- Busqueda de soluciones al problema o
pregunta de investigacion

* General: respuesta global al problema

- Especifico: suma de las soluciones a cada
subproblema, en general no mas de 4

* Guian el estudio, determinan limites y la
amplitud del estudio, orientan resultados y
determinan las etapas del estudio




Conceptos en investigacion

* Validez Interna: confiabilidad de los resultados
de un estudio, por ende de las conclusiones. Es
afectado directamente por el sesgo

- Validez Externa: las conclusiones del estudio
sean extrapolables a la poblacion




Sesgos

* Informacion: error de medicion y recoleccion
de datos

- Seleccion: de la muestra, no representativa de
la poblacion de estudio, no es aleatoria, no
tiene el tamano adecuado

- Confusion: no se consideran variables que
pueden afectar el efecto o outcome




Muestra

» Subconjunto de individuos o elementos de una
poblacion definida que cumplen con ciertas
propiedades comunes




Tipos de Disenos de Estudio

» Finalidad: Descriptivos / Analiticos
- Temporalidad: Transversal / Longitudinal
* Participacion: Experimental / Observacional

* Inicio: Prospectivo / Retrospectivo
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Aplicacion

* Neonatologia, CABL

- evaluacion de pacientes portadores de
displasia broncopulmonar

* Intentar disminuir alta con oxigeno
domiciliario




Nombre

- Corto, intentar no usar palabras como
evaluacion, descripcion

- Que suponga los pacientes y la intervencion o
los resultados

USO DE CORTICOIDES INHALADOS EN DISPLASIA BRONCOPULMONAR




Marco Teorico

La displasia broncopulmonar (DBP) es una de las secuelas mas frecuentes que afecta al recién nacido (RN)
de muy bajo peso (1,2); aproximadamente dos tercios de los prematuros, que desarrollan esta enfermedad
son de extremo bajo peso (menor | 000 g) (1,2).A pesar de los avances de la medicina perinatal y neonatal
que incluyen principalmente la administracion de corticoides antenatales en partos prematuros y el
tratamiento precoz con surfactante del recién nacido con distrés respiratorio, la incidencia de DBP se ha
mantenido sin variaciones (3,4), debido entre otros factores al aumento en la sobrevida de los RN muy
inmaduros (3,5).

En las ultimas dos décadas han habido importantes avances en la comprension de la patogénesis de esta
enfermedad (5), no ocurriendo lo mismo con respecto de las intervenciones destinadas a la prevencion o
tratamiento de la DBP, ya que muchas de ellas no estan basadas en la evidencia (6,7).

Las estrategias de prevencion pueden ser prenatales y/o postnatales. Las prenatales estan bastante
establecidas en el manejo médico habitual, las cuales son efectivas al realizarlas de manera adecuada (8,9).
No obstante las estrategias de prevencion postnatales estan en pleno desarrollo e investigacion, algunas de
las cuales se han confirmado cientificamente y otras aun estan en etapa experimental.

Dentro del manejo postnatal destacan el uso prudente de oxigenoterapia (10), manejo nutricional optimo y
restriccion de volumen (11).

El uso de corticoides inhalados se ha propuesto en base al manejo en patologias respiratorias con
componente inflamatorio, como asma o enfermedad pulmonar obstructiva cronica en el adulto.

La evidencia actual para el uso de estos medicamentos es limitada y no existen grandes cohortes de
pacientes que puedan apoyar su uso de rutina, si bien la guia clinica GES del ano 2009 la recomienda segln
criterio clinico en los pacientes severos (12).
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Objetivos Generales

Determinar la efectividad de la terapia con corticoides inhalados
comparada con placebo en disminuir los requerimientos de oxigeno
a las 40 semanas de edad gestacional corregida o al alta en pacientes
portadores de displasia broncopulmonar que requieren oxigeno a
las 36 semanas de edad gestacional corregida.




Objetivos Especificos

En pacientes portadores de displasia broncopulmonar tratados
con corticoides o placebo:

|.- Determinar la seguridad del tratamiento con corticoides
inhalados.

2.- Determinar la evolucion ponderal (peso, talla y
circunferencia craneana).

3.- Determinar la evolucion del desarrollo psicomotor.




Hipotesis

* El uso de corticoides inhalados en pacientes portadores de
displasia broncopulmonar que requieren oxigeno despueés de
las 36 semanas de edad gestacional corregida comparado con
terapia de placebo (inhalador con excipientes) disminuye los
requerimientos de oxigeno a las 40 semanas de edad

gestacional corregida o al alta.




