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Al nacer (1926) , los
meédicos le
desahuciaron, pero a
pesar de estos
pronosticos adversos el
recién nacido iniciaria
su vida de viajero pues
ese mismo ano viajaba
a Dalmacia a recibir la
bendicion que su
abuelo tenia reservada
para el primogénito de
su hijo.




Los problemas de la medicina modernay la evaluacion de tecnologia

Entre 1942 y 1946 estudio y se gradud con los
mas altos honores en teologia y filosofia en la
Universidad Pontificia Gregoriana de Roma.
Fue ordenado sacerdote, y no acepté un
ofrecimiento de trabajo como diplomatico de
la Santa Sede, sino que prefirio trabajar como
parroco asistente en Nueva York.
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lllich solicité y obtuvo una dispensa para el
ejercicio profesional sacerdotal. Dicha dispensa
fue concedida a finales de los anos 60.

Tras diez anos de labor, sus publicaciones e ideas
le enfrentaron con la Santa Sede.
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NEMESIS

Justicia distributiva
Venganza

Enemigo
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Durante los ultimos veinte afos de su vida (2002) padecid un cancer de cabeza 'y
cuello que, en congruencia con su critica a la medicina institucionalizada, se
nego a tratar con métodos "profesionales". Practicé en cambio técnicas
terapéuticas de meditacion y yoga.

Los ultimos anos fumo opio, como analgésico, para mitigar el tremendo dolor
causado por el tumor.

En una fase inicial de diagndstico le dieron una esperanza de vida de apenas
algunos meses, pero llegd a sobrevivir casi veinte afios mas, haciéndose cargo él
mismo de su enfermedad, en una relacion serena y estoica.
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Richard Smith: The most devastating critique of medicine since
Medical Nemesis by lvan lllich in 1975
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Seamus O’Mahony, un gastroenterodlogo de
Cork, ha escrito la critica mas devastadora de é 4

la medicina moderna desde Ivan lllich en ) -
Medical Nemesis en 1975.

CAN MEDICINE

O’Mahony cita a Illich y argumenta que BE CURED?

muchas de sus advertencias se han hecho

realidad. "
\

¢Puede curarse la medicina?
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¢,Por quée ILLICH?
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¢,Por qué O'MAHONY?




Los problemas de la medicina modernay la evaluacion de tecnologia

La medicina y la salud

Decisiones basadas en
pruebas

Costos en aumento
Aprobacion de tecnologias
Fraude

Resultados importantes

Guias de practica clinica

Lo mds nuevo es mejor

Cuidar de los excesos de la
Medicina

Prevencidn cuaternaria

Medicalizacion de la vida

Peligros conferencias y congresos

Seguridad

Los NO
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La medicina cientifica ha tenido
poco efecto en la salud general de
las poblaciones

lllich argumento que los médicos no solo
contribuyeron poco a la salud de las
poblaciones.... (probablemente hicieron
dano)

Ivan ILLich

MEDICAL
NEMESIS

The Expropriation of Health
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Intervencion coronaria
. PSA
percutanea para STEMI . .
. RM lumbalgia no complicada
Enfermedades cronicas e § - S

Tratamiento de Cancer

NNT = 10-20+

o
e C
Saneamiento ambiental § NNT =100 - o=
Vivienda 2
Nutricion .-t
NNT = 1-5

Gasto
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¢ Decisiones basadas en pruebas?

Revista Nroy % % con criterio de
revisados validez

NETM 147 (20)
TAMA 101 (13)

LANCET 94 (13)

Ann Intern Med 82 (11)

BMJ 61(8)

Arch Intern Med 46 (6)
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¢ Decisiones basadas en pruebas?

Analisis critico

ﬂ\\
7

3000 articulos/afio

50000 articulos/afio encuentran validez

de 120 revistas de alto
impacto

(se reduce un 94 % el
ruido)
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¢ Decisiones basadas en pruebas?

Relevancia clinica

3000 articulos/afio 20 articulos/afio
encuentran validez para clinicos

(se reduce un 94 % el (99.96 % de
ruido) reduccién del
ruido)
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Costos en aumento

Costos en aumento

03/04/2019



Costos en aumento

* Precio medio de nuevos medicamentos oncologicos
aumentd de US100 en “70 a US10.000 por mes
actualmente.

e Cancer de colon
e Sobrevida x 2
e Costo del tratamiento x 3201

1. Schrag D 2004. The price of progress: chemotherapy for colorectal cancer. NEJM 351;4:317-19.



Ponatib
(Ariad Pharmaceuticals)

Ibrutinib
(Pharmacyclics)

Enzalutamide
(Medivation)

Brentuximab Vedotin
(Seattle Genetics)

Cabozantinib
(Exelixis) B Total R&D costs

Irinotecan Liposome [] Revenue since approval

(Merrimack Pharmaceuticals)

Vincristine Liposome
(Talon Therapeutics)

Ruxolitinib
(Incyte Corporation)

Pralatrexate
(Allos Therapeutics)

Eculizumab
(Alexion Pharmaceuticals)

0 2000 4000 6000 8000 10000 12000 14000 16000 18000 20000 22000 24000
Amount in Millions, US$?
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Aprobacion de tecnologias

Aprobaciones confiables

G EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2y U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION



Aprobacion de tecnologias

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

éCual esperamos que

elijan las agencias de
2y U.S. FOOD & DRUG regulacion?

ADMINISTRATION

NO :
ALEATORIZADO COMPARACION OBSERVACIONAL

ALEATORIZADO HISTORICA

Estudio 1 Estudio 1

Estudio 1 Estudio 1

Estudio 2

03/04/2019
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Aprobacion de tecnologias

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2y U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

NO COMPARACION OBSERVACIONAL
ALEATORIZADO HISTORICA

Estudio 1 Estudio 1 Estudio 1 Estudio 1

Estudio 2

ALEATORIZADO




Aprobacion de tecnologias

BM) Open Rt_:gulatury appmital of pharmaceuticals ¢ Cual imaginan
_ without a randomised controlled study: o ?
¢Aprobaciones analysis of EMA and FDA approvals que eligieron:
confiables? 19%9-2014
Anthony J Hatswell,' Gianluca Baio,' Jesse A Berlin,® Alar Irs,® Nick Freemantle®
NO COMPARACION ~ OBSERVACIONAL

ALEATORIZADO ALEATORIZADO T
Estudio 1 Estudio 1 Estudio 1 Estudio 1

Droga A Droga A Droga A Dot

Estudio 2
Droga B Droga B

03/04/2019




Aprobacion de tecnologias

éAprobaciones confiables?

66 %

TRATAMIENTOS
ONCOLOGICOS



Aprobacion de tecnologias

La evidencia cientifica esta floja de
papeles
ésomos medicos competentes en
evaluarla?
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Fraude

FEATURE

INVESTIGATION

Rivaroxaban: can we trust the evidence?
An investigation by The BMJ has uncovered the use of a faulty device in a regulatory drug trial,
potentially putting patients at unnecessary risk, Deborah Cohen reports

Deborah Cohen associate editor, The BMJ

03/04/2019



Fraude

ESTUDIO
ALEATORIZADO

Medicion de nivel de
anticoagulacién con aparato
gue demostraba que al
paciente le hacia falta mas
dosis de anticoagulante.

Rivaroxaban No hace falta control

éQuién se beneficia de
este error

involuntario-:



Los problemas de la medicina modernay la evaluacion de tecnologia

La medicinay la salud
Decisiones basadas en pruebas
Costos en aumento
Aprobacion de tecnologias
Fraude

Resultados importantes

Guias de practica clinica

Lo mds nuevo es mejor

Cuidar de los excesos de la Medicina
Prevencion cuaternaria
Medicalizacién de la vida

Peligros conferencias y congresos
Seguridad

Los NO



Resultados importantes

Directamente

relacionada

Importante Sustitto

Diabetes mellitus Sintomas, Internaciones, Glucemia, A1C
complicaciones vasculares,
renales, oftalmoldgicas

Problema

HTA Eventos vasculares Valor de TA

Osteoporosis Fracturas DMO

TVP TVP sintomatica TVP asintomatica

EPOC Exacerbaciones, Calidad de Pruebas funcidn respiratoria

vida, muerte

Dislipidemia Eventos vasculares, muerte Niveles de lipidos



Tabla 4. Existencia de ensayos clinicos aleatorizados vy tipo de desenlaces
evaluados para las nuevas especialidades medicinales aprobadas en
Argentina en 2016.

iHay ECA de eficacia? Hay pruebas de eficacia No hay
pruebas de

En desenlaces En desenlaces oficacia

relevantes subrogados
Validados No validados
Si
Si — Combinacién a dosis fija
Si = Nueva formulacién
Farmacos de eficacia obvia
Mo — Oncolagicos de ultima linea

No

Fuente: Elaboracion propia.
ECA=Ensayos clinicos aleatorizados.
Nota: Ver descripcion detallada de las categorias en el apartado Métodos.

24% (n=11) demostraron eficacia solo en variables subrogadas no
validadas y un 9% (n=4) no tenian pruebas de eficacia
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Guias de practica clinica

¢, Como esta compuesta una Guia de Practica
Clinica?

Consisten fundamentalmente en un

Conjunto de Recomendaciones




Numero de guias

Guias de practica clinica

NUumero de Guias de Practica Clinica en Medline
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Guias de practica clinica

éCuando los procedimientos tratamientos pueden ser
uniformes para todos?

Estimacion de efecto confiable.

Actla sobre resultados no discutibles.

Costos accesibles.

Accesible facilmente.

Aceptada por pacientes y médicos.

No genera desigualdades en la atencion de la salud.

En la mayoria de las situaciones de salud este
escenario no ocurre



Guias de practica clinica

¢Recomendaciones fuertes vs débiles?

9400 recomendaciones en UpToDate dos tercios son
débiles.

La mayoria de las guias confiables generan
recomendaciones débiles U opcionales de las
cuales, obviamente, se desprenderan
decisiones....

NO UNIFORMES.



Guias de practica clinica

World Health Organization recommendations are often strong based

on low confidence in effect estimates
Paul E. Alexander, Gordon Guyatt Journal of Clinical Epidemiology 2013

FUERTES DEBILES TOTAL
(n = 289) (n=167)

ALTA ALTA
MODERADA MODERADA 13

TOTAL 100 TOTAL

¢CONFIANZA OMS?

03/04/2019



Guias de practica clinica

i Guias confiables?

Tienen recomendaciones fuertes cuando en realidad la
confianza solo las calificaria como débiles.

Dificil que mejoren la practica.

Solo mejoraria si tenemos guias confiables....



Guias de practica clinica

Consenso de Guias de practica
expertos
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Lo mas nuevo es mejor




Lo mas nuevo es mejor

Todos los tratamientos y
procedimientos diagnosticos
deben estar al alcance de
todos

Proclama Sindical inglesa 1935



¢ Esta probado por un estudio controlado bien hecho?

SO > Estudios
fué Detencion

aleatorizado primarios

Aleatorizado Enmascarado

Randomisation to protect against selection bias in healthcare ()
trials (Review)

bl 4 Empirical evidence of bias in treatment effect estimates in BM
controlled trials with different interventions and outcomes:
Figure I. Studies of randomised trials compared with ised trials across different i idemiu[og\'calstudy
and conditions - continuous estimates of effect
Randonisedirls  Nonsandomised staes St Wean Diferoce St Mo Difrence Ratio of Ratio of odds ratios
Mem S Tod Mean  SDTetd I Randm $5%Cl W, Randen, 95% odds ratios (95% C1)
Cosp 13-l 051 010 % 0% 007 3 0%P&LIS| —
CosplE-seedd 08 01 3 0 05 & zRaOm|
Lissey 1993 0o om0 0 M 0.93 (0.83t0 1.04)
Wi 0% 00 W 08 01z 4

Wi soongy 050 00101 61 0% G831 D13HOI08)
Ofenbacer 1931 LTI B S T R R TH L

Oenbasher 199 0 D W 0% 0B W 03H0608 1.04 (0.95t0 1.14)

0.83 (0.70 to 0.98)

1(0.92101.10)

The effects of excluding patients from the anal
randomised controlled trials: meta-epidemiological

Intervention Difference in X
effect sizes  interactio
(o5% €1
Exercise™

0.1 (0.40 0 0.18) 0.46
0,37 (0.62t0-0.12) 0.003
20.03(0.6210 0.11) 0.68
-0.72 (1.3810-0.05) 0.034

Viscosupplementation®!
Self management™”

Glucosamine??

o o ; , c;':ping Randomized Trials Early for Benefit
facersin " oiele.0re 0.9 018 and Estimation of Treatment Effects
Acetaminophen (paracetamol)* -0.22 (0.4110-0.08) 0.018 . - - i

e Systematic Review and Meta-regression Analysis
Opioigs™ 011101110 0.34) - 0.32 inical JAMAL 2070;303(122:17180-1187
Oral NSAIDs? 0.03(0.221t0 017) 079 4.4. Intention to treat ¢
Topical NSAIDs™ 035 (0.03 to 0.68) 0.034 Epidemiology

. i . i X X e = TS
Low level laser therapy™ 015 (1.26t0 0.96)  0.79 Four studies provided an estimate of the relation be- . o
TENS?® 015 (1.00to 0.70) 0.73 S e eat and treatment. effect [6.15—17 -
Weight reduction™ 0.28 (01910 0.75) 0.25 tween intention to treat and treatment effect [6.15 1.
20

Acupuncture 036 (0.8010 0.08) 0.11

<0.001
era 1 29 10

5 1.0 005 1.0 1.5

tudies found a

lightly
ot size Tor studies that
principle. The only excep-
studies from Balk et al.
nt.

tion is a larger ¢!

Trials withaut [6]. but this was
exclusions

more beneficial

Fig 2| Difference in effect sizes between 128 trials with and 39 trials without exclusions of
patients from analysis. A negative difference in effect sizes indicates that trials with exclusions
of patients from analysis show more beneficial treatment effects. P values are for interaction



Lo mas nuevo es mejor

Todos los tratamientos y
procedimientos diagndsticos

efectivos
deben estar al alcance de
todos

Archibald Leman Cochrane (Archi)
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Cuidar de los excesos de la Medicina
Prevencion cuaternaria
Medicalizacion de la vida

Conjunto de actividades que se realizan para

evitar, disminuir y/o paliar el dafio
producido

por las actividades sanitarias.



Cuidar de los excesos de |la Medicina
Prevencion cuaternaria
Medicalizacion de la vida

Ampliar el concepto de enfermedad corriendo los puntos de
corte para el diagndstico

Transformacion de factores de riesgo en enfermedades

Medicalizacion de procesos vitales (DISEASE MONGERING )
(nuevos procesos se tornan pasibles de intervenciones médicas
muchas veces de dudosa eficacia)



Cuidar de los excesos de |la Medicina
Prevencion cuaternaria
Medicalizacion de la vida

¢ UN SANO ES UN ENFERMO
INSUFICIENTEMENTE
ESTUDIADO?



Ampliar el concepto de enfermedad corriendo los puntos
de corte

Aumento

Nuevos casos
1,681,000

Diagndstico Nueva
Diabetes 11,697,000 13,378,000

HTA 38,690,000 52,180,000 13,490,000 35%
Hipercolesterolemia  WLREEIEI 92,127,000 42,647,000 86%

Sobrepeso 70,608,000 100,100,000 29,492,000 42%

Otras 108,750, 000 140,630,000 31,880,000 29%



Transformacion de factores de riesgo en enfermedades

EL MARKETING DEL MIEDO

Which would you rather have,
acholesterol test (“‘

or a fimal exam?
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Medicalizacidon de procesos vitales (DISEASE MONGERING )
nuevos procesos se tornan pasibles de intervenciones médicas
muchas veces de dudosa eficacia

la esteoporosis puede afectar 2 tu salud
¥y a tu apariencia fisica

£l exorsymen 3 Bopaide s o
b faca qua, pavka coom L sewgan,

Woukd you take betier care of your Bones ¥ you could see them 7

EL MARKETING DEL MIEDO ++++
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Peligros conferencias y congresos




Peligros conferencias y congresos

Conclusiones y publicaciones de opinion
(revisiones narrativas)

Ghostwriting at Elite Academic Medical Centers in the

United States

Jeffrey R. Lacasse'*, Jonathan Leo?

Empleado del
Laboratorio
escribe un trabajo

Se contrata un
especialista en el
tema para que

figure como autor
y se le manda el
trabajo ya escrito

Lab
aprueba -

El especialista
puede hacer
modificaciones

N\

Lab
aprueba

Empleado del Lab

Se envia al articulo escribe la

al journal respuesta a los
revisores

Especialista
(ENERE]
respuesta a los
revisores

El especialista
recibe los
comentarios de
los revisores

El especialista
envia los
comentarios al
empleado del Lab

Lab
aprueba




Peligros conferencias y congresos

Conclusiones y publicaciones de opinion

Ghostwriting at Elite Academic Medical Centers in the
United States

Jeffrey R. Lacasse'®, Jonathan Leo?

Ghostwriting was once the “dirty little
secret” of the medical literature [3], but
this no longer is the case. Pharmaceutical
companies have used ghostwriting to
market sertraline [17], olanzapine [18],
gﬂhapt:mirl [19], estrogen replacement
therapy  [20], rofecoxib [2], paroxetine
[4,21], methylphenidate [22], milnaciprin
(23], venlalaxine [24], and dexfenflura-
mine [25]. Ghostwriting is now known to
be a major industry [26].




Peligros conferencias y congresos

Open access, freely available online

Medical Journals Are an Extension of the

Marketing Arm of Pharmaceutical Companies

Richard Smith



Los problemas de la medicina modernay la evaluacion de tecnologia

La medicinay la salud
Decisiones basadas en pruebas
Costos en aumento
Aprobacion de tecnologias
Fraude

Resultados importantes

Guias de practica clinica

Lo mas nuevo es mejor

Cuidar de los excesos de la Medicina
Prevencion cuaternaria
Medicalizacion de la vida

Peligros conferencias y congresos
Seguridad

Los NO



éSeguridad? - ¢Los NO?

SOBREDIAGNOSTICO

SOBREDETECCION
FALSOS POSITIVOS
SOBRETRATAMIENTO

SOBREUTILIZACION
COMERCIO DE ENFERMEDADES

SOBREMEDICALIZACION
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goiedad Argantina
o Reumatologia
=
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FUNDADA EM 1951

Sociedad Argentina de Medicina Interna
General (SAMIG)

Sociedad Argenting de Medicing Interna General

Ver mas

Sociedad Argentina de Medicina (SAM)

Sociedad Argenting de Medicina

Ver mas

Servicio de Medicina Familiar y
Comunitaria. Hospital Italiano de Bs As.

Ver mas

Sociedad Argentina de Reumatologia
(SAR)

Sociedad Argentina de Reumatologla

WVer mas

Sociedad Argentina de Gerontologia y
Geriatria (5AGG)

Ver mas
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Federacion Argentina de Medicina
Familiar y General (FAMFyG)

Federzcidn Argentinag de Medicing Familiar y General

Ver mas

Servicio de Clinica Médica Hospital
Aleman (CABA)

Ver mas

Asociacion Metropolitana de Medicina

O ® Familiar
AMAMF

Ver mas

Sociedad Argentina de Infectologia
(SADI)

Sociedad Argentina de Infectologia

Ver mas



Recomendaciones
‘ *1 INICIATIVA Conozca nuestras
INTER-ESPECIALIDADES REEitiachl

hacer

Recomendando prdcticas de salud centradas en las personas

iSin cuenta!
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Carrerade
Médico Especialista

Universitario en Evaluacion
de Tecnhologias Sanitarias

Director Dr. Esteban Lifschitz | Subdirector Prof. Dr. Hugo N. Catalano
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Tecnologias Sanitarias

Programas Test Producto
preventivos diagnosticos médico

Medicamento Procedimiento




Los problemas de la medicina modernay la evaluacion de tecnologia

éSe puede curar la medicina?

No responde afirmativamentey...

es pesimista sobre la capacidad de CAN MEDICINE
reforma de la profesion BE CURED?

.
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Carrerade
¢Y nosotros? Médico Especialista

Universitario en Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias

Director Dr. Esteban Lifschitz | Subdirector Prof. Dr. Hugo N. Catalano

Nos han llamado criticos, enemigos, no
creyentes o nuestro apodo menos favorito:
nihilistas.

Preferimos el término meédico conservador.

Creemos que este es el enfoque ideal para los
sistemas de salud
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Carrera de

iY nosotros ? Médico Especialista

Universitario en Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias

Director Dr. Esteban Lifschitz | Subdirector Prof. Dr. Hugo N. Catalanc

Un conservador es alguien que se

encuentra en la historia, gritando

“paren”, en un momento en el que
nadie esta dispuesto a hacerlo.

William Buckley Jr
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«El talento no ha de servir para saberlo y decirlo todo, sino para
saber lo que se ha de decir de lo que se sabe»

Mariano José de Larra

Hacen falta 3 meses para aprender a hacer, 3 afios para saber cuando
hacer y 30 anos para saber cuando no hacer",

Neurocirujano britanico Henry Marsh.



Ivan ILLich
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Evento Internacional sobre NEMESIS ' ‘

sostenibilidad financiera del oAl
sistema de salud argentino. TI'E Expfopnatm & I"balth CAN MEDICINE

BE CURED?

N

Del Diagnéstico al
Tratamiento

27,28 y 29 de Marzo de 2019

Los problemas de la medicina moderna y la evaluacion de
tecnologia: desde lllich a O’Mahony.

Prof. Dr. Hugo N. Catalano



