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De qué hablaremos

1. Lugar que ocupa lalT en investigacion médica

2. Coémo se expresa el problemadelalT

3. Barreras y soluciones



Definicidon y rigor didactico

Investigacion

Condiciones

Objetivo

Basica (preclinica)

Clinica

Controladas

Controladas Ecc

No controladas

Eficacia

Eficacia

Efectividad




El problema

Investigacion preclinica

Orientar Incorporar

Clinica



1 Desarrollo tratamientos potenciales

Pruebas de eficaciay seguridad

2 Generalizacion

Aceptacién, adopcion, adherencia, costes

3 InteraCC | 6n planificacién y politicas de salud

susceptibilidad a enfermedad de poblacién



Atencion

Preclinica IT mi
Clinica IT salud
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salud
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Eficacia Efectividad

Preclinica> IT Clinica IT Atencion

Desarrollo Tx potenciales Generalizacioén
Interaccion



Papelde laIT

Preclinica IT Clinica IT Atencion
salud

Asumir como continuum

/\.

Investigacion Financiacion



Definicion y rigor didactico
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Las barreras y las posibles soluciones



Barreras y soluciones: 1. desarrollo preclinico

Preclinica> IT Clinica

——

Eficacia




Barreras: 1. desarrollo preclinico

Conocimiento incompleto mecanismos biolégicos:
Patogénesis, biologia tumoral, ¢qué hallazgos son traducibles?

Desarrollo dianas terapeduticas:

Gen mutado subgrupo tumoral
Tipo de diana TX tamano tumoral
Expresion anémala R., (S)

Tx enfermedades cuyas causas desconocemos



Soluciones: 1. desarrollo preclinico

. Desarrollar marcadores pronésticos es mas
facil que entender biologia tumoral

 Prefijar fines de los hallazgos: tx, dx, cribado

« tConocimiento: coaliciones multidisciplinarias
y financiacién mixta



Barreras: 2. desarrollo clinico

. (2003): 900 marcadores pronésticos (4 ASCO)

° Desarrollados, no validados (datos son distintos)

. Muestras de conveniencia, sin marco muestral
. Eficacia (S;) ¥ Efectividad (tama#no, Rp, cal vida)

o Marcador como variable sustitutiva valida



Soluciones: 2. desarrollo clinico

« Usar modelos epidemiologia clinica

e  Estructurar desarrollo y Validacion de
marcadores

« Técnicas de muestreo, evitar sesgos de
seleccioén

. Estimar validez dx y tener en cuenta factores
de confusién (g, s, VP, variabilidad biolégica, fiabilidad)



Soluciones: 2. desarrollo clinico

Dif objetivos — Dif poblaciones estudio (Dx, Tx, Cribado)

Especificidad dianas moleculares - selecciéon
subgrupos pacientes

Usar varias medidas prondéstico (estadio, progresién, Mt-Mb,
tamaio, remision)

Usar perfiles de expresién genética, multiples genes,
clasificadores predictivos @ gen, 1pron

1

T Eficiencia ensayos clinicos



Barreras y soluciones: 3. atencion de salud

Atencion
salud

—

Efectividad

Clinica IT



Barreras: 3. atencion de salud

Utilidad dudosa ECC en efectividad:

— Prevalece validez interna

— Simplificacién mecanismos de causalidad

— No se adapta a condiciones reales de aplicacioén
— Tiempo y recursos limitados

— Capacitacion insuficiente

— Falta de incentivos y de infraestructura para aplicar resultados de IT



Barreras: 3. atencion de salud

No priorizacion
Tradicion financiacion: ECC >> ECP
Industria: cuota mercado >> uso clinico éptimo

IT costosa (n, t seguimiento)

Niveles de calidad, evidenciay recomendaciones bajos toma
decisiones politica, compradores, aseguradores



Soluciones: 3. atencion de salud

ENSAYOS CLINICOS PRAGMATICOS

Frente a explicativos

Comparar alternativas en condiciones reales



Soluciones: 3. atencion de salud

ENSAYOS CLINICOS PRAGMATICOS

» n (criterios inclusién y exclusién laxos)

» +lugares y circunstancias (AP, AE)

» pacientes vistos en condiciones de atencion habituales

» diagnésticos posibles y confirmados

» > periodo de seguimiento

> > variables de resultado : variables contextuales

componentes de intervenciaén,
cambio comportamiento ( 2 efectividades)
calidad de vida (satisfaccién)




Investigacion participativa

Asumir como responsabilidad institucional

Modelos de priorizacién (lineas $ y planes estratégicos)

1 interés financiadores y compradores si gasto se vincula:

cobertura
{ seguro
cartera servicios (uso tutelado)




Investigacion participativa

Redistribuir fondos de basica a clinica (de erc
a EFF: VA, NIH, ETES, NICE)

Simplificar solicitudes
Auditoriay evaluacién proyectos

Reingenieria de la investigacion:



Investigacion participativa

Multidisciplinary Clinical Research Team
Members have unique skills and career paths

Principal Invastigator

Health Educator
Tach Transfer; * Economist
Regulatory Affairs \ / Psychologist
Clinical
Clinician  —— Research M St Cioordinator

Team

S~

Statistician /’;'

FPublic; Industry

CQuestion: How to make each path viable?




Investigacion participativa

Reingenieria de la investigacion:

Intercoerable Netwarks
Share Siles and Dala

Typical NIH Network
Acadamic Health Canter Sitas
and Data Coordinating Canter
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Intervention Research
Consult with Principal
Investigators to design

for dissemination.

Add measures of sustainability
and dissemination to research.
Consult on designs for
dissemination research.

Surveillance Research
* Monitor dissemination of

Fundamental Research Knowledge Synthesis
Educate researchers about Participate in/conduct
characteristics and features evidence reviews.

of innovations that facilitate Scan, package and
subsequent dissemination. disseminate relevant
Encourage basic research evidence reviews and EBls.
on tools and measures.

evidence-based innovations.

Application and Program Delivery
* Collaborate with partners for dissemination.
* Conduct training for adoption of EBls.
» Educate key people regarding evidence.

Adapted from the Advisory Committee
or Cancer Control, Mational Cancer
Institute of Canada, 1994,

.

Y

Research & Dissemination
* Consult with researchers regarding designs and measures for dissemination research.
* Provide support for pilot dissemination research.
= Package interventions for dissemination research and dissemination.







Investigacion participativa

Privacidad y conflicto de intereses (NHS, Cleveland Clinic)
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