Fundacion K Sanatorio Gluiemes

Fa N N‘n ria o Cerenclaman d- A N Carvers de Médico Eapecialnc,
‘, Shier

, de Solud (Fes N° 18572004 A en Evaluwaciin de Teonolo g
2 B mi e Machm | Unsers e do Buonoe Arme R s Samstaroe

CICLO ABIERTO
DE DEBATE 2018

MESA DE CONTROVERSIA

29 DE NOVIEMBRE DE 2018, 185,000 | AL TORO FUNDACION SANATORO OLUEMES

Agencia de evaluaciéon de tecnologias sanitarias
en Argentina: Estado de situaadn y leccione
'l{_."?‘fl'.’ das de la expenancia mernacior

Presentacién del
Agencias de evoku
tecnologias sanitanas en /

|, . » .
'-F' rQue, pa'o

DISERTANTES
o' 'Mb Gwm' .MU"‘ st by

wa y Marte o Feede wirapter dad snbarr s W sarts weeprww o ol oy
wewnrwr b ol Vom0 sambe smprmesbedn o SIN LT 000 5 Vampranderds o’
rabants e ey e mu i b -‘1-0 e L

Potm0e b (1 deded ods (100 ot (F own raghaasds

Dr Eo ub.n Ulodﬁu

I IR T Y Ltven b

"‘- ety o Dagruw vy o Taoradoghe Sarmtame

Dr. Javier Viloslo. »wu

¢Como se define una
recomendacion en
medicina con base en
el GRADE?
Certeza clinica en las
pruebas

Profesor doctor Hugo Norberto Catalano
2018



Conflictos de interés para declarar

Doctor en Medicina
Profesor Adjunto de Medicina Interna
Facultad de Medicina. —
Universidad de Buenos Aires
Jefe del Servicio de Clinica Médica del Hospital Aleman y 4
Centro Afiliado a a la Red Cochrane IberoAmericana //

National partner of the MacGRADE Centre /

Miembro grupo GRADE
Presidente de la Sociedad Argentina de Medicina interna General (SAMIG)
SubDirector de la Carrera de Especialistas Universitarios en Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias

[



Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
¢Por qué?

Capitulo 8. ;Como se define una

recomendacion en medicina con
base en el GRADE?

Hugo N. Catalano y Ariel Izcovich

05/12/2018



DISCUSSION PAPER WILEY Journatoffvaluationin Clinical Bracti E

A unifying framework for improving health care

Benjamin Djulbegovic MD, PhD, Professor™ 2 | Charles L. Bennett MD, PhD, Professor” |
Gordon Guyatt MD, MS, Professor®

Ciencia de los Sistemas de la salud: “Los
principios, métodos y practicas para mejorar la
calidad, los resultados y los costos de |a
atencion médica para pacientes y poblaciones”



Los principios fundamentales de la Ciencia
de los Sistemas de Salud estan arraigados
en la medicina basada en evidenciay en las
ciencias de la decision.



“PARA MUESTRA BASTA UN
BOTON”

Cuentan que la frase tiene como origen a una anécdota del
estricto mariscal prusiano Paul von Hindenburg.

Afirman que durante una revision de tropa dijo: “Me falta
echar en falta el botdn de una guerrera (chaqueta del
uniforme) para saber cémo es un soldado”.

A los oficiales que lo rodeaban les pareci6 una exageraciony
alguien cercano le dijo que eso no era suficiente para juzgar
a alguien; él le contestd que, precisamente, las pequenas
faltas son las que nadie se molesta en descubrir, pero que
esconden a quienes son proclives a cometer las grandes
faltas. Quien falla en lo pequeno, falla en lo grande.
Finalizando su alocucién diciendo: “por eso, para muestra,
basta un botdén”.
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AHA/ASA Guideline

2018 Guidelines for the Early Management of Patients
With Acute Ischemic Stroke

A Guideline for Healthcare Professionals From the American Heart
Association/American Stroke Association

Reviewed for evidence-based integrity and endorsed by the American Association of Neurological
Surgeons and Congress of Neurological Surgeons

Endorsed by the Society for Academic Emergency Medicine and Neurocritical Care Society

The American Academy of Neuwrology affirms the value of this guideline
as an educational tool for neurologists.
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Correction

Correction to: 2018 Guidelines for the
Early Management of Patients With Acute
Ischemic Stroke: A Guideline for Healthcare
Professionals From the American Heart
Association/American Stroke Association
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CORRECTION

Correction to: 2018 Guidelines Tor the Early Management of Patients With Acute Ischemic Stroke:
A Guideline for Healtheare Professionals From the American Heart Association/ American Stroke
Association

Based on recent feedback recerved from the clinical sroke community related to the article by Powers et
al, “2018 Guidelmes tor the Early Management ol Pauents With Acute Ischemie Stroke: A Guidelne lor
Healtheare Professionals From the Amencan Heant Association’American Stroke Association,” which
published ahead of pnnt Japuary 24, 2018, and appeared in the March 2018 1ssue of the joumal (Siroke.
2008:49:c46—-¢1 10, DOE 10116 STR.O0000000000001 58), the American Heart Association/ Americ an
Stroke Association has reviewed the guideline and 15 preparning clarthcatons, moditications, and/or updates
to several sections m it Currently, those sectons, listed here, have been deleted Trom the gmdeline while
this clantying work s in process:

section 1.3 EMS Systems Recommendation 4

section 1.4 Hospital Stroke Capabilities Recommendation |
section 16 Telemedicine Recommendation 3

section 2.2 Bram Imaging Recommendation 11

section 3,2 Blood Pressure Recommendation 3

Section 4,3 Blood Pressure Recommendation 2

section 4.6 Dysphagia Recommendation |

Section 6.0 All subsections (11)
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¢,Por qué ocurrig?
¢, Recomendaciones confiables?

¢ Es la pregunta clara y comprensible?

¢La recomendacion esta basada en la mejor y mas
actualizada evidencia?

¢ La evidencia que soporta la recomendacion esta
expuesta de forma clara y comprensible?

¢, Los autores especificaron la fuerza de la
recomendacion?

¢ Se consideraron apropiadamente los valores y
preferencias asociados a los desenlaces?

¢.Se tomaron medidas para minimizar la influencia
del conflicto de interes?



Welcome to the GRADE working group

From evidence to recommendations — transparent and sensible

05/12/2018


http://www.gradeworkinggroup.org/

What is GRADE?

The GRADE working group

The Grading of Recommendations JE'LSSESSITIEHL Deuelnpment and Evaluation (short GHADE} wnrkmg group hegan in the year
&000 as an |pforms | | .
The working group has developed a comman
and strength of recommendations. Many international organizations have provided input into the deuelnpment of the GRADE
approach which is now considered the standard in guideline development.
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Formular recomendaciones:
* A favor o en contra (direccion)
* Fuerte o débil/condicional(fuerza)

Graduar
La calidad global del cuerpo
de evidencia considerando
todos los resultados

Considerando:
U Calidad de la evidencia

m U Balance beneficios/riesgos
U Valores y preferencias

“Recomendamos indicar...”

“Sugerimos indicar...”
Si es necesario revisar considerando:

U Uso de recursos (costos)

“Recomendamos NO indicar...”
“Sugerimos NO indicar...”
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TRANSPARENCIA

Calidad Definicion
Alta Existe una alta confianza de que el verdadero efecto se encuentra muy cercano al
PPPP estimador de efecto reportado en el cuerpo de evidencia.
Moderada Existe una confianza moderada en el estimador de efecto. Es probable que el verdadero
PPDO efecto se encuentre préximo al estimador de efecto reportado en el cuerpo de evidencia,
pero existe la posibilidad de que sea diferente.
Baja La confianza en el estimador de efecto es limitada. El verdadero efecto podria ser muy
dHOO0O diferente del estimador de efecto reportado en el cuerpo de evidencia.
Muy baija Existe muy poca confianza en el estimador de efecto. Es altamente probable que el
SO 00 verdadero efecto sea sustancialmente diferente del estimador de efecto reportado en el

cuerpo de evidencia.
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Recomendaciones

Beneficios Riesgos
NO ofrecer la Ofrecer laintervencion
: intervencion Decisiones individualizadas i para todos o casi todos ;
: GRADE GRADE GRADE GRADE
: Fuerte en contra . Débil encontra Débil a favor Fuerte a favor
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AGNET

CERTEZA CLINICA

CERTEZA ALTA

IMPORTANCIA

MEJORA/REDUCE § MEJORA/REDUCE ligeramente § PRODUCE poca o ninguna diferencia
IMPORTANTES MENOS IMPORTANTES NO IMPORTANTES




AGNET

CERTEZA CLINICA

CERTEZA MODERADA

IMPORTANCIA

ES PROBABLE

IMPORTANTES MENOS IMPORTANTES NO IMPORTANTES
MEJORE/REDUZCA § MEJORE/REDUZCA ligeramentefl PRODUZCA poca o ninguna diferencia



AGNET

CERTEZA CLINICA

CERTEZA BAJA

IMPORTANCIA

PODRIA

MEJORAR/REDUCIR§IMEJORAR/REDUCIR ligeramente § PRODUCIR poca o ninguna diferencia

IMPORTANTES MENOS IMPORTANTES NO IMPORTANTES



AGNET

CERTEZA CLINICA

CERTEZA MUY BAJA

IMPORTANCIA

NO SE SABE

SI MEJORA/REDUCE PUES LA CERTEZA DE LAS PRUEBAS HA SIDO EVALUADA COMO MUY
BAJA



AGNET
CERTEZA CLINICA

SIN ESTUDIOS

IMPORTANCIA

NO SE HALLARON ESTUDIOS QUE EVALUEN LOS RESULTADOS
BUSCADOS




AHA/ASA Guideline

2018 Guidelines for the Early Management of Patients
With Acute Ischemic Stroke

A Guideline for Healthcare Professionals From the American Heart
Association/American Stroke Association

1. Prehospital Stroke Management and Systems of Care

2. Emergency Evaluation and Treatment

3. General Supportive Care and Emergency Treatment

4. In-Hospital Management of AlS: General Supportive Care

5. In-Hospital Management of AlS: Treatment of Acute Complications



AHA/ASA Guideline

2018 Guidelines for the Early Management of Patients
With Acute Ischemic Stroke

. VEMOS UN BOTON?

3.5. IV Alteplase COR LOE

1. IV alteplase (0.9 mg/kg, maximum dose 90 mg over 60 minutes with initial
10% of dose given as bolus over 1 minute) is recommended for selected
patients who may be treated within 3 hours of ischemic stroke symptom
onset or patient last known well or at baseline state. Physicians should
review the criteria outlined in Table 6 to determine patient eligibility.




) Cochrane
¢ Library

Cochrane Database of Systematic Reviews

Thrombolysis for acute ischaemic stroke (Review)

Wardlaw JM, Murray V, Berge E, del Zoppo GJ
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Trombolisis comparado con Placebo para ACY isquémico

Paciente o poblacion : ACV isquémico
Intervencion : Trombaolisis
Comparacion: Placebo

Ne de CERTEZA Efecto

Efectos absolutos anticipados
participantes (GRADE) relativo
(IC 95%) Riesgo con La diferencia
Placebo de riesgo con
Trombolisis
1 N S S
Muerte 7418 Glelele] RR 1.69 7por100 5 mads por 100
(Experimentos MUY BAJA (1.44 a (3masa7
controlados 1.98) mas)
aleatorios
[ECAs])
Muerte o dependencia 9318 a@a00 OR 0.85 59 por 100 4 menos por
(Experimentos BAJA (0.78 a 100
controlados 0.93) (6 menosa 2
aleatorios menos |
[ECAs])
Hemorragia intracraneana Fatal 9066 de 00 OR 4.53 1 por 100 2 mds por 100
(Experimentos BAJA (3.47 a (2masa3
controlados £.91) mas)
aleatorios

[ECAs])




AHA/ASA Guideline

2018 Guidelines for the Early Management of Patients
With Acute Ischemic Stroke

A Guideline for Healthcare Professionals From the American Heart
Association/American Stroke Association

3.5. IV Alteplase COR LOE

1. IV alteplase (0.9 mg/kg, maximum dose 90 mg over 60 minutes with initial
10% of dose given as bolus over 1 minute) is recommended for selected
patients who may be treated within 3 hours of ischemic stroke symptom
onset or patient last known well or at baseline state. Physicians should
review the criteria outlined in Table 6 to determine patient eligibility.
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e LA MAYORIA DE LOS PACIENTES BIEN
INFORMADOS ELEGIRIAN LO QUE SE LES PROPONE

SPPSPNNPNS Y SOLO UNA PEQUENA PROPORCION NO LO HARIA

J
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e LA MAYORIA DE LOS PACIENTES DEBERIAN
RECIBIR ESTA INTERVENCION
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Trombolisis comparado con Placebo para ACY isquémico

Paciente o poblacion : ACV isquémico
Intervencidn : Trombolisis
Comparacion: Placebo

Ne de CERTEZA Efecto Efectos absolutos anticipados
participantes (GRADE) relativo
Riesgo con La diferencia
Placebo de riesgo con
Trombolisis
Muerte 7418 @000 RR 1.69 7 por 100 5 mds por 100
(Experimentos MUY BAJA (1.44 a (3masa7
controlados 1.98) mas)
aleatorios
[ECAs])
Muerte o dependencia 9318 de00 OR 0.85 59 por 100 4 menos por
(Experimentos BAJA (0.78 a 100
controlados 0.93) (6 menos a 2
aleatorios menos |
[ECAs])
Hemorragia intracraneana Fatal 9066 ee00 OR 4.53 1 por 100 2 mas por 100
(Experimentos BAJA (3.47 a (2mdsa3
controlados 5.91) mas)
aleatorios

[ECAs])




RECOMENDAMOS

CERTEZA MUY BAJA

IMPORTANCIA

NO SE SABE
SI MEJORA/REDUCE  PUES LA CERTEZA DE LAS PRUEBAS HA SIDO EVALUADA COMO MUY

BAJA
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RECOMENDACION DEBIL A FAVOR 6 EN
CONTRA

~

e DISCUTIR LOS FACTORES QUE INFLUYEN EN
LA DECISION

J




AGNET

CERTEZA CLINICA

Quien falla en lo pequeno, falla en lo grande.

“por eso, para muestra, basta un boton”.

. Lo que mostré ;es una falla pequena?

©e




“Cuatro caracteristicas corresponden al jJuez: Escuchar cortesmentea, responder
sablamente, ponderar prudentemente y decidir imparcialmente”. Socrates
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