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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Historia del articulo: En los ultimos 2 afios ha habido un interés creciente por promover la investigacién como
Recibido el 1 de octubre de 2013 parte integral de la practica académica en anestesiologia en Colombia. El Simposio Colom-
Aceptado el 24 de diciembre de 2013 biano de Investigacién en Anestesiologia, organizado por la Sociedad Colombiana de

On-line el 26 de febrero de 2014 Anestesiologia y Reanimacién y la Sociedad Antioquena de Anestesiologia, formul6 y

publicé guias para promover este esfuerzo. Infortunadamente y a pesar de estos esfuer-
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z0s, la investigacién en anestesia pediatrica atin es muy escasa. En este articulo de opinién
discutimos por qué y cémo promover la investigacién en anestesia pedidtrica en Colombia.
© 2013 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién. Publicado por Elsevier
Espaia, S.L. Todos los derechos reservados.

Promoting research in pediatric anesthesiology

ABSTRACT
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Over the past two years there has been increased interest in promoting research in anest-
hesia as an integral part of academic anesthesia practice in Colombia. The Colombian
Symposium on Research in Anesthesia (organized by the Colombian Society of Anesthe-
siology and the Society of Anesthesiology and Reanimation of Antioquia) formulated and
published guidelines to promote this effort. Despite these efforts, pediatric anesthesia is
still a subspecialty in which very little research is done. In this opinion article we discuss

why and how to promote research in pediatric anesthesia in Colombia.
© 2013 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién. Published by Elsevier
Espaia, S.L. All rights reserved.
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Antecedentes

La anestesiologia es una disciplina dindmica. Con los nuevos
avances de las ciencias basicas y la investigacién sobre la aten-
cién clinica, cada vez mejoran mas la seguridad y la calidad en
nuestro campo, el cual evoluciona rapidamente. Como anes-
tesidlogos, tenemos la responsabilidad de actualizar nuestro
conocimiento y nuestro ejercicio clinico de acuerdo con las
nuevas guias generadas a partir de los descubrimientos de la
investigacién. En la actualidad, la mayor parte de la investiga-
cién en anestesiologia se lleva a cabo en los paises desarrolla-
dos, donde estén los recursos y donde los centros académicos
han hecho suya la responsabilidad de generar conoci-
miento a fin de desarrollar continuamente nuestro campo
de estudio.

En los paises en desarrollo, son muchos los factores que
limitan la investigacién: la falta de recursos, la carga del tra-
bajo clinico, otras prioridades académicas, y la falta de una
cultura que acoja la investigacién como parte integral de la
medicina académica. A pesar de esas limitaciones, se han
logrado avances importantes. Cabe senalar, por ejemplo, el
documento de consenso sobre las guias para la investigacién
formulado después del Simposio Colombiano sobre Investi-
gacién en Anestesia (organizado por la Sociedad Colombiana
de Anestesiologia y Reanimacién y la Sociedad Antioquena de
Anestesiologia en 2011). Estas guias se publicaron en la Revista
Colombiana de Anestesiologia en agosto de 2012'. Queda claro
a partir de esta publicacién el creciente interés por promo-
ver la investigacién como parte integral de la préctica de la
anestesia académica en Colombia, y que la Sociedad Colom-
biana de Anestesiologia (aligual que las sociedades regionales)
estd comprometida con impulsar este esfuerzo. Dentro de ese
contexto, y aprovechando el interés creciente de los aneste-
siélogos colombianos por la investigacién, proponemos que el
campo de la anestesia pedidtrica se tome como una de las prio-
ridades a desarrollar, respondiendo las 4 preguntas siguientes:

1. ;Por qué es importante la investigacion
en anestesia pediatrica?

Si bien hay diversas motivaciones para adelantar investiga-
cién en anestesiologia pediatrica, optamos por centrar nuestra
atencién en 3 motivaciones principales y analizar cada una de
ellas en el marco de la anestesiologia pediatrica como disci-
plina y en el contexto de Colombia en particular.

Los hallazgos de la investigacién en adultos no se pueden
extrapolar a los nifios

La historia de los ensayos relativos a medicamentos es un
ejemplo claro de esta afirmacién. Puesto que la gran mayo-
ria de los farmacos no se han estudiado nunca en los ninos,
los profesionales de la salud suelen verse obligados a apli-
car el uso por fuera de las indicaciones aprobadas (off-label)
y a adivinar las dosis pediatricas apropiadas. En particular, la
informacién mds dificil de encontrar es la relativa a la segu-
ridad y la eficacia de los farmacos en pacientes pediétricos.
Ademas, son estos los pacientes de mayor riesgo. A fin de

evitar el uso de medicamentos por fuera de sus indicacio-
nes aprobadas y un posible aumento de la morbilidad, la Food
and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos y la Agen-
cia Europea de Medicamentos (EMA) promulgaron normas
e incentivos. Ejemplo de ellos es el Programa de Exclusi-
vidad Pediatrica de la FDA, creado en 1997. Este programa
brinda 6 meses de exclusividad de proteccién bajo patente a
las compaiiias farmacéuticas que realicen ensayos aprobados
en pediatria. Estos esfuerzos han producido numerosos des-
cubrimientos con respecto a la seguridad y la eficacia de los
medicamentos en los dltimos 15 afios?.

Quizés se necesite un incentivo semejante para aumen-
tar la investigacién en anestesiologia pediétrica en los paises
latinoamericanos y limitar asi la necesidad de interpretar los
datos provenientes de estudios en adultos y nifios realiza-
dos en otras partes del mundo. En los paises desarrollados, la
mayoria de los estudios se han realizado con nifios europeos
de origen caucasico y, por tanto, no se pueden aplicar directa-
mente a poblaciones con caracteristicas genéticas y culturas
diferentes. Los polimorfismos de los genes que codifican las
enzimas metabdlicas varian entre los diversos grupos raciales
y étnicos, y son los causantes de las diferencias observadas
en la respuesta clinica a los medicamentos y en los perfi-
les de efectos secundarios®®. Ademas, algunas patologias son
especificas de ciertas zonas geograficas y se pueden estudiar
solamente en las zonas donde se presentan.

La investigacion sobre seguridad y mejoramiento de la
calidad en anestesiologia pedidtrica es necesaria a fin
de mejorar la atencién de los pacientes pedidtricos

La investigacion sobre seguridad y mejoramiento de la calidad
ha adquirido mayor relevancia en los paises industrializa-
dos, donde se han puesto en marcha registros encaminados
a documentar las complicaciones relacionadas con la admi-
nistracién de anestesia en pediatria. Algunos ejemplos
de esos registros en Estados Unidos son los siguientes:
Pediatric Perioperative Cardiac Arrest (POCA)’, Wake Up Safe
y Pediatric Regional Anesthesia Network (PRAN)®. La Sociedad
Colombiana de Anestesiologia tiene actualmente interés en
la seguridad y la calidad, pero esos esfuerzos se han centrado
Unicamente en adultos. Es hora de reorientar algunos de esos
esfuerzos hacia la poblacién pediatrica.

Es claro que Colombia y otros paises de América Latina
deben iniciar sus propios registros de anestesia. Cada sistema
nacional de salud tiene sus propias caracteristicas singulares
que limitan la extrapolacién directa de los datos de otros regis-
tros nacionales. Dicho simplemente, cada pais aprende mas de
su propia experiencia y, por tanto, lo mejor para cada uno es
crear su propio registro nacional.

La investigacion es parte integral de la formacion
en anestesia

El documento de consenso publicado después del Simpo-
sio Colombiano sobre Investigacién en Anestesia respalda
elocuentemente este punto: que la investigaciéon es una de
las piedras angulares de la residencia en anestesiologia. El
ejercicio de la anestesiologia exige que los anestesiélogos
desarrollen las destrezas para aprender durante toda la vida
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y aplicar el pensamiento critico. Los programas académicos
que ensehan esas competencias a través de la investiga-
cién activa tienen mayores probabilidades de formar clinicos
excelentes, comprometidos a largo plazo con el aprendizaje.
Considerando que se hacen esfuerzos para implantar progra-
mas nuevos de formacién para anestesiélogos pediatras en
Colombia y otras partes de América Latina, es de importancia
particular incluir desde ya la investigacién como parte integral
de su curriculo académico.

2. ;Cémo poner en marcha proyectos nuevos
de investigacion en anestesia pediatrica?

Los nifos son una poblacién vulnerable de pacientes por la
inmadurez de sus capacidades intelectuales y emocionales.
Es preciso considerar los riesgos y el malestar asociados con
la investigacién propuesta antes de proceder. Los riesgos se
deben entonces justificar frente a los beneficios esperados
para el nino o para la sociedad en general. Al realizar investi-
gacién en nifnos se deben respetar los mismos derechos y las
mismas normas éticas que se aplican a los adultos.

Justificacién ética y consideraciones morales

Obtener el consentimiento o el asentimiento es respetar el
derecho fundamental del paciente a la autonomia y se basa
en el principio de que el individuo esta en plena capacidad de
determinar lo que mas le conviene. Si bien anteriormente a
los nifios se los excluia casi siempre de las decisiones médi-
cas, esa situacién ha cambiado y los nifos participan cada
vez mas activamente. También es preciso senalar que los
ninos tienen derechos inherentes aunque no puedan expre-
sarlos, y el investigador se convierte en el defensor de esos
derechos. La decisién de incluir a un nifio en un estudio
de investigacién no debe ser nunca del investigador sola-
mente sino que debe producirse de conformidad con las
normas de la Junta Revisora Institucional o del comité de ética
local®.

Consideraciones sobre el protocolo pedidtrico

Minimizar el riesgo

Independientemente de cuin noble sea el objetivo del estu-
dio, siempre existe la posibilidad de un dano como resultado
directo de la participacién en él. Es necesario prepararse de
antemano para manejar los eventos adversos y tener presenta
la alternativa de cancelar el estudio en caso de descubrirse
peligros imprevistos. Con esto en mente, se debe limitar el
numero de participantes y procedimientos siempre que sea
posible, sin por ello dejar de cumplir con los requisitos de un
estudio bien disehado. En comparacién con los estudios en
adultos, quizds sea necesario ajustar los objetivos de seguri-
dad y eficacia de tal manera que el seguimiento de la seguridad
sea adecuado en términos de duracién y especificidad. Esto
con el fin de poder detectar los efectos adversos una vez ter-
minado el estudio y durante el crecimiento y desarrollo de los
ninos.

Minimizar el sufrimiento

Los procedimientos invasivos repetidos pueden provocar
dolor, malestar y temor en el paciente de un estudio pediatrico
y se deben minimizar siempre que sea posible. Entre las consi-
deraciones practicas para minimizar el sufrimiento se cuentan
las siguientes: realizar la investigacién en entornos apropia-
dos para los ninos; contar con personal capacitado para traba-
jar con nifios; limitar los intentos de venopuncién; considerar
rutas alternativas para la administracién de los medicamen-
tos, y tomar en consideracién los horarios del nifio y de los
padres al hacer los arreglos para la participacién en el estudio.

Normatividad referente a la investigacion en Colombia

Colombia ha logrado grandes avances en lo que se refiere a
reglamentar la realizacién de estudios médicos. En 1993, el
gobierno promulgé la ley que rige para la investigacién médica
en Colombia, basada en la Declaracién de Helsinki de 1964 que
estipulalos «Principios éticos paralas investigaciones médicas
en seres humanos»'C.

Tras la adopcién de esta legislacién se crearon muchos
«comités de ética en investigacién» en varias instituciones
académicas y varios hospitales de Colombia, lo cual se tradujo
en nuevas reglamentaciones y politicas particulares de cada
institucién. Sibien estos esfuerzos han contribuido a aumen-
tar el numero de estudios de investigacién en curso, también
es cierto que la mala comunicacién entre los servicios clinicos
y los comités de ética es todavia un obstéculo para el avance’.

3. ¢Qué se esta haciendo en investigacion
en anestesia pediatrica en Colombia?

Es dificil ofrecer una revisién exhaustiva de la investiga-
cién que se realiza actualmente en anestesia pedidtrica en
Colombia porque no hay una base de datos centralizada
ni una institucién que pueda brindar esta informacién. Sin
embargo, tal parece que es muy reducido el nimero de estu-
dios sobre anestesia y dolor en pediatria. En general, son muy
pocos los estudios sobre anestesia realizados en institucio-
nes académicas colombianas que se publican en las revistas
internacionales y, de ellos, apenas un puiniado son pediatri-
cos. Ademas, son extremadamente escasos los articulos sobre
pacientes pedidtricos publicados en la Revista Colombiana de
Anestesiologia (menos del 1% en los Gltimos 12 afios).

Aunque desalentadora, esta situacién no sorprende. En
general siempre se realizan menos estudios en nifos que en
adultos, lo cual es de esperar considerando las caracteristicas
singulares de los nifios. Ademas, Colombia no tiene progra-
mas de educacién formal. Eso hace que sea muy dificil para
los anestesiélogos dedicarse a la investigacién debido a la falta
de una plataforma de educacién formal como base.

4. ;Cual es el futuro de la investigacién
en anestesia pediatrica en Colombia?

Hay un futuro prometedor para la anestesia pedidtrica en
Colombia. En la actualidad, la Sociedad Colombiana de
Anestesiologia y también las instituciones académicas del
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pais estan realizando esfuerzos activos para crear programas
formales para anestesiélogos pediatras. Este es un paso impor-
tante para desarrollar un entorno académico en el cual la
investigacién ocupe un lugar prominente. Ademds, hay un
nuevo énfasis global en integrar los esfuerzos de las naciones
industrializadas con los de los paises en desarrollo para mejo-
rar la atencién en anestesia para toda la poblacién infantil.
La Primera Asamblea Internacional para Anestesia Pedidtrica
(organizada por la Sociedad para la Anestesia Pediatrica en
2012) es un ejemplo reciente de un foro para el intercam-
bio activo de ideas entre los anestesidlogos pediatras de los
distintos paises'.

Por Ultimo, en anestesia pediatrica estan evolucionando
rapidamente algunos campos nuevos de investigacién, como
el mejoramiento de la calidad y la seguridad del paciente. Esto
representa una oportunidad incomparable para la investiga-
cién en los paises donde el énfasis en la atencién clinica sigue
siendo la norma. La Sociedad Colombiana de Anestesiologia
estd en condiciones ideales para liderar la creacién de regis-
tros de seguridad para documentar (y, en un futuro, analizar)
la administracién de la anestesia a los nifios en Colombia.
A medida que avancen estos esfuerzos habra mayor investi-
gacién sobre anestesia en pediatria, la cual podria evolucionar
para convertirse en una seccién exclusiva dedicada a ese tema
en la Revista Colombiana de Anestesiologia. Al abrir estos cami-
nos, los anestesiélogos jovenes interesados en la pediatria
acogeran la investigacién y podran asi mantenerse a la van-
guardia de su campo de trabajo y utilizar ese conocimiento
para mejorar la atencién clinica de los pacientes pediatricos.

Financiacién

No hay ninguna.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener conflicto de intereses.
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