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1. INTRODUCCION

Los sistemas de vigilancia epidemioldgica son actividades de salud publica destinadas a
identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al uso de tecnologias sanitarias. Los
diferentes paises han desarrollado estas actividades de manera inicial a partir de la vigilancia
de la diferentes tecnologias sanitarias (medicamentos, dispositivos médicos, vacunas etc), una
vez que éstos se han comercializado, y la estrategia mas comunmente utilizada es la vigilancia

pasiva mediante el reporte espontaneo.

Para los dispositivos médicos, esta actividad se denomina Tecnovigilancia y en Colombia el

decreto 4725 del 2005 describe lo siguiente:

“Del programa nacional de tecnovigilancia: El Ministerio con el apoyo del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, disefiara el Programa de Tecnovigilancia que
permita identificar los incidentes adversos no descritos, cuantificar el riesgo, proponer y
realizar medidas de salud publica para reducir la incidencia y mantener informados a los
usuarios, a otros profesionales de la salud, a las autoridades sanitarias a nivel nacional y a la

poblacién en general’

Es importante resaltar que se ha realizado una evolucion continua desde el inicio del programa
de tecnovigilancia colombiano, en el mismo se ha pasado de la vigilancia pasiva, a un
programa con énfasis en la vigilancia proactiva. El modelo colombiano ha implementado de
manera secuencial estas aproximaciones y ha desarrollado una experiencia relacionada con la
vigilancia de tipo proactivo mediante la implementacién de la metodologia AMFE en los
Miembros de la Red de Tecnovigilancia, acoplado a la politica del ministerio de Salud en

relacion a la Gestion de riesgo y politica de seguridad del paciente.

Pagina 4 de 27



: CONVENIO INTERADMINISTRATIVO 200 DEL 2015 (INVIMA — UN)
INVIMao

DOCUMENTO DE PLAN DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE VIGILANCIA CENTINELA“EN CUATRO
CIUDADES DEL PAIS

Basados en criterios como la clasificacién por riesgo del Dispositivo Médico, la gravedad de los
eventos e incidentes adversos notificados al Programa con sus respectivas causas asociadas,
fueron senalizados y priorizados diferentes dispositivos médicos, con el propésito de evaluar su
riesgo-beneficio. La Comisién Revisora del INVIMA emitié concepto técnico en el numeral 3.1
del Acta N° 2 del 2015, con las recomendaciones de tipo preventivo, administrativo, sanitario y

educativo, que deberan aplicarse para la gestiéon del riesgo de los siguientes dispositivos

meédicos:
N° | Nombre del Dispositivo Médico Tipo de Dispositivo | Clasificacion
Médico por Riesgo
1 PROTESIS MAMARIAS Dispositivo Médico 1B
Implantable
2 SISTEMA DE STENT CORONARIO CON | Dispositivo Médico 1
ELUCION DE EVEROLIMUS Implantable
3 LENTES INTRAOCULARES Dispositivo Médico 1B
Implantable
4 ELECTRODOS DE BAJO VOLTAJE DE | Dispositivo Médico 1B
MARCAPASOS IMPLANTABLE Implantable

Para desarrollar la estrategia de vigilancia activa a partir de centros centinela y el estudio de la
exposicion a 4 dispositivos médicos que han sido sefializados mediante la estrategia de
vigilancia pasiva, en este protocolo se enuncia la metodologia para evaluar el perfil de
seguridad de los stent coronarios para ser aplicado al proyecto piloto de vigilancia intensiva

mediante la estrategia de redes centinela en 4 instituciones y en 4 ciudades de Colombia.
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2. ANTECEDENTES Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Es Conocido que los dispositivos médicos, ademas de producir beneficio en la condicion tratada
pueden también provocar la aparicion de eventos o incidentes adversos, parte de las cuales
pueden ser detectados en los estudios clinicos previos a la solicitud de registro sanitario para ser
comercializados. En este ambito, la autoridades regulatorias tienen un papel fundamental en la
valoracion de beneficio riesgo de las tecnologias sanitarias, en donde el beneficio en general esta
adecuadamente valorado con los estudios clinicos pero los riesgos pueden variar en el tiempo
cuando se exponen mas pacientes a las tecnologias con caracteristicas diferentes a la poblacién

estrictamente seleccionada en los estudios clinicos de eficacia.

Los sistemas de vigilancia epidemiolégica cuando se aplican a los medicamentos y a los
dispositivos médicos, son herramientas que permiten conocer el uso e impacto de los
medicamentos y de los dispositivos médicos en la sociedad y permiten generar informacion util
para la generacion de politicas y toma de medidas sanitarias que mantenga el perfil de beneficio
riesgo de manera adecuada. Lo anterior implica un sistema que incluye informacion proveniente no

solamente de los programas de vigilancia pasiva a partir de notificacion espontanea.

El procedimiento de implantacion de stent coronario se ha asociado a una serie de eventos
adversos potenciales. Dentro de estos se encuentran descritos en la literatura casos de

taponamiento cardiaco, neumotorax entre otros.

A continuacién se muestran la frecuencias de eventos adversos asociados a stent coronarios en el
periodo comprendido entre los afos de 2012 a 2015 y la causa asociada que se ha identificado a
partir de la base de datos del INVIMA.
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Resultados segun tipo y gravedad del evento reportado:

Etiquetas de fila

INCIDENTE ADVERSO NO SERIO
EVENTO ADVERSO NO SERIO
INCIDENTE ADVERSO SERIO
EVENTO ADVERSO SERIO

Total general

Clasificacion segun causa asociada:
Etiquetas de fila

Sin definir

Fabricacion

No relacionado con el dispositivo
Material

Condiciones del paciente

Otros

Falla en el dispositivo implantable
Disefio

Entrenamiento

2012 2013 2014
5 18 12

3 5 37

2 12 2

3 5 5

13 40 56

Cuenta de reporte
62
30

15
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26

4

35

61

49

19

15
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Uso anormal 2
Componentes Mecanicos 2
Mantenimiento 2
Contaminacion durante la produccién 2
Anatomia/ Fisiologia del paciente 2
Respuesta fisioldgica anormal o inexplicable 1
Fecha de expiracion 1
Total general 144
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3. JUSTIFICACION DE UN SISTEMA DE VIGILANCIA CENTINELA

Una estrategia frecuentemente utilizada es la vigilancia centinela, la cual consiste en la definicion
de un evento trazador o representativo del fendmeno que se quiere vigilar y la seleccién de uno o
varios centros que por sus caracteristicas permiten la concentracion del evento trazador donde se
establece un sistema de busqueda activa y permanente para la identificacién, seguimiento y
anadlisis del evento o eventos de interés. A diferencia de la vigilancia intensiva, en vigilancia

centinela interesa mas una alta especificidad aunque la sensibilidad pueda ser baja.

Se propone un sistema de vigilancia centinela por cuanto cuenta con los

siguientes atributos:

» Aceptabilidad: Pueden elegirse establecimientos de asistencia sanitaria para la puesta

en practica de sistemas cuando existan el compromiso y la voluntad de participar.

* Calidad de la informacién: Obtener datos de pocos lugares seleccionados como
estratégicos hace factible el monitoreo permanente, permitiendo que la informacion

generada sea completa, consistente y oportuna.

»  Especificidad: Este atributo aplica a casos en que la confirmacion en un laboratorio
permite distinguir las enfermedades causadas por agentes patégenos especificos (por
ej. el virus de la influenza), de aquellas debidas a otras causas, limitando por tanto el

numero de casos positivos falsos.

*  Representatividad: Generalmente un sistema centinela carece de este atributo. Sin
embargo, en aquellos establecimientos de salud que tienen una poblacion asignada, la

informacién generada puede ser generalizada para esta poblacion.
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« Sencillez: La vigilancia centinela se basa en los establecimientos de salud que ya

cuentan con la infraestructura, el equipo y el personal capacitado necesarios.

+ Sensibilidad: La vigilancia centinela puede detectar en qué momento el niumero de
casos reales ha excedido la cifra de casos esperados, esto permite tener

caracteristicas y estadisticas de tipo epidemioldgico.

3.1 DEFINICION DE RED CENTINELA
Conjunto de personas o instituciones seleccionadas de uno o varios lugares para recolectar

informacion validable en un relativamente pequefno grupo de individuos y que sean representativos
de una gran poblacién, para identificar eventos en salud publica. En nuestro modelo se tomaran a
los miembros Institucionales de la Red de Tecnovigilancia como base para implementar la red
centinela Colombiana, quienes cumplan con los criterios especificos para ser referentes y

constituirse con centros centinela

El manejo de la informacién, en general, es similar al de la vigilancia basica de morbilidad; sin

embargo, hay tres diferencias fundamentales:

* Lainformacion se origina sélo de una muestra de instituciones elegidas para este fin.

* El reporte puede tener la modalidad de informacién agregada, en el que se notifica
unicamente el resumen de los datos de un grupo de casos, u optar por la notificacion caso
a caso, como en la vigilancia basica.

* Lainformacion se integra en el centro centinela, que comunica sus resultados a la red de
vigilancia, razén por lo cual no es necesario que la secretaria de salud o el Ministerio de

Salud tengan acceso a los resultados en forma separada.

Esta metodologia de vigilancia en salud publica, es util para caracterizar la poblacion y los factores
relacionados con la ocurrencia de un evento de salud de dificil identificacién o configuracion, o
cuando estos procesos exigen recursos humanos o técnicos especializados o ambientes de

operacion especificos. Permite vigilar aquellos eventos de frecuencia desconocida o con un alto
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grado de invisibilidad, para los cuales la configuracién del caso es compleja, por la dificil deteccion

a través de la red de servicios.

Se eligen instituciones capaces de detectar, manejar y generar la informacion necesaria para la
caracterizacion de cada evento, como Hospitales de tercer nivel y/o centros universitarios de
cualquier nivel, por el reconocimiento general que ellos tienen en el medio, el medio académico es
propicio para el desarrollo de este tipo de actividades, alli es mas facil conseguir el recurso
humano capacitado y motivado para realizar la vigilancia y permite un acercamiento a los
profesionales en formacién con la propuesta de la vigilancia y el uso racional de los medicamentos

y de los dispositivos médicos.

Permite construir informacion sobre las caracteristicas mas importantes de estos eventos, las
formas de manifestacion y los factores posiblemente asociados con su ocurrencia. Esta
informacion hace posible el disefio de estrategias de prevencién de los eventos con base en
estratificacion epidemioldgica de riesgo e identificar factores o asociaciones que deban ser

sometidas a estudios a profundidad.
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4. OBJETIVOS

A partir de un proyecto piloto, y con un modelo de sistema de redes centinela, se busca realizar la

recoleccion en tiempo real de informacién de un grupo de instituciones prestadoras de salud para

el analisis, toma de decisiones y difusién acerca de la seguridad, falta de eficacia u otras

caracteristicas epidemioldgicas de uso de dispositivos médicos identificados y sefalizados como

de alto riesgo o con dudas en efectividad.

Estos dispositivos ya fueron trazados y sefializados por el sistema SIGNAL y manejados con las

recomendaciones del Sistema de Gestion de Riesgo a través de la Comisién revisora.

4.1

4.2

OBJETIVO GENERAL
Presentar informacion actualizada sobre las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de

los resultados de la vigilancia de la exposicion de los pacientes a quienes se les han
implantado algun tipo de stent coronario y evaluar los incidentes o eventos asociados a
este procedimiento. Adicionalmente se busca identificar estrategias y procesos para

orientar medidas individuales y colectivas de prevencion y control.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
Describir la relacion existente entre los desenlaces de eventos adversos o incidentes

adversos para la salud en los pacientes expuestos a stent coronario.

Estimar la incidencia de los eventos adversos de los pacientes intervenidos para implantes
de stent coronario.

Describir factores que puedan tener relacion con los desenlaces adversos para la salud de

los pacientes en este procedimiento.
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» Describir la relacion entre tiempo transcurrido entre la intervencion y el diagndstico y el
tratamiento del evento o incidente adverso identificado .

» ldentificar posibles factores clinicos que influyan sobre la oportunidad de realizar mejoras

en el proceso de atencion.
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5. ASPECTOS METODOLOGICOS

5.1 DISENO

Para este proyecto piloto, se propone realizar un estudio de tipo observacional, analitico, tipo
cohorte (sin controles), ambispectivo, de seis meses. Este comprende una fase retrospectiva
que abarca el periodo del 1 de mayo de 2015 al 14 de agosto de 2015 y una segunda fase
prospectiva del 15 de agosto de 2015 al 15 noviembre de 2015. Se tomaran como casos la
poblacién de pacientes que sean intervenidos en la institucion seleccionada para implantarles el
Dispositivo médico stent coronarios bajo cualquier indicacion, en el periodo de tiempo del 1 de
Mayo de 2015 a 30 de septiembre de 2015. (el ultimo paciente expuesto a intervencion es
aquel a quien se le realiza la intervencién el 30 de Septiembre; este paciente se seguira y se

evaluard en Noviembre).

5.2 SELECCION DE LAS IPSs MIEMBROS DE LA RED QUE SERAN CENTROS
CENTINELA EN EL ESTUDIO PILOTO

La seleccidn de los centros centinela para este proyecto piloto de basd en los criterios que
para este tipo de procesos se encuentran descritos en la literatura, los cuales se incorporaron

a una matriz de evaluacion.

Entre los criterios generales recomendados para la seleccién del centro centinela para

vigilancia activa de los DM se consideran:
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Criterios generales a partir del protocolo genérico de OPS
Criterios aportados por el Programa Nacional de Tecnovigilancia

Criterios aportados por las secretarias de Salud

YV V V V

Criterios requeridos segun la particularidad de los protocolos de Investigacion

A partir de los resultados de busqueda de la literatura ya descritos, se procedio a definir los
siguientes criterios para las instituciones participantes en este proyecto piloto:

Criterios definidos por el Programa Nacional de Tecnovigilancia
» Ser miembro de la Red Nacional de Tecnovigilancia

» Que haya implementado el sistema de Gestion de riesgo clinico mediante la
metodologia AMFE  (Numero de AMFES aportados por la institucion); esta
informacién obtenida a partir de la encuesta de analisis situacional de las IPS
postuladas.

» Grado de implementacion del Programa Institucional de Tecnovigilancia

» Manifestar la voluntad de participar en el protocolo de vigilancia activa/intensiva

» Utilizar el dispositivo médico de interés

Criterios calificables por las Secretarias de Salud
» Reporte activo de la institucion al programa Nacional de Tecnovigilancia

» Participacion activa de los programas de capacitacion convocados por la secretaria de

salud

Criterios de Vigilancia Activa/Intensiva
» Es deseable que la institucion haya realizado protocolos de vigilancia activa

Recurso humano y técnico del Centro centinela
Es recomendable que el centro centinela cuente con recurso humano y técnico que permita la

continuidad en la participacion del programa de vigilancia activa, por tanto se sugiere:
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» Nombrar un coordinador del programa de vigilancia activa

» Personal médico y paramédico capacitado en el manejo del Dispositivo médico a
vigilar.

» Es recomendable contar con el apoyo de epidemiblogo clinico y de personal experto
en la especialidad que se utiliza el dispositivo médico.

» Contar con personal de apoyo para el mantenimiento y correcto funcionamiento de la
plataforma y de la base de datos.

» Contar con una base de datos soélida, que permita tener la informacién util para el
analisis de los eventos adversos. En el manejo de la base de datos se debe evitar
duplicar la informacién, poder tener acceso a la identificacién de quien ingresa la
informacion o la actualiza.

» Es deseable que el coordinador del centro centinela mantenga una copia de seguridad
de la base de datos.

» Que la plataforma que alberga la base de datos tenga la capacidad de transmitir
informacioén parcial en tiempo real.

» Se debe asegurar la confidencialidad en el manejo y transmision de la informacion.

5.3. POBLACION Y MUESTRA

POBLACION
» Hombres y mujeres, que hayan sido sometidos a manejo de cirugia para implante de

stent coronarios.

Criterios de inclusion
» Se tomaran todos los casos de pacientes expuestos a este procedimiento durante el

periodo del estudio.
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Criterios de exclusion
» En este estudio no existen criterios explicitos para excluir a los participantes..

5.4 VARIABLES DE EVALUACION

Entre las variables de evaluacion, se tomaran todas las sospechas de incidentes o eventos
adversos potencialmente asociados al Dispositivo médico stent coronarios. Los campos que
se ingresaran son los que ya se encuentran en el Formato de Reporte del Programa Nacional
de Tecnovigilancia FOREIA 001.

En la literatura se identificardn los siguientes eventos a trazar para este dispositivo médico:

* Angioplastia coronaria

* Arritmias graves

* Choque anafilactico o reaacion adversa a medicmanetos

* Choque cardiogénico durante intervencion

* Desprendimiento y embolizacion del stent

* Edema agudo de pulmén (EAP),

* Fractura del stent

* Hemotdrax

* Infarto agudo de miocardio fatal postprocedimiento

* Infarto agudo de miocardio no fatal postprocedimiento

* Infeccion.

* Muerte cardiaca subita

* Neumotdrax que requiere observaciéon o colocacion de tubo de torax.

* Paro cardiaco dentro de las 24 h del procedimiento

* Paro o falla respiratoria dentro de las 24 h del procedimiento que requiere soporte
ventilatorio o intubacién

* Perforacién coronaria

* Perforacién cardiaca con o sin taponamiento pericardico, que requiere
pericardiocentesis u otra intervencion quirurgica

* Procedimiento de revascularizacion de la lesion

* Procedimiento de revascularizacion del vaso

* Reestenosis del stent

* Reingreso hospitalario directamente relacionado con el procedimiento de implante del
stent
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* Sangrado y/o lesion vascular en el sitio de la puncién
e Sincope

* Trombosis del Stent

* Trombosis venosa profunda

e Otros eventos.

5.5 PROCEDIMIENTO PARA LA RECOLECCION DE LA INFORMACION

Mediante el sistema de informacion de cada IPS participante, se busca realizar un proceso

desde la identificacion hasta la recoleccién, analisis y difusion de las recomendaciones.

En resumen, el proceso que se realizara se describe a continuacion: a partir de las bases de
datos de cada hospital se realizara la recopilaciéon de los casos por mes cumplido, una vez
seleccionados los casos se inicia un proceso de revisidn de historias clinicas en dos tiempos
post intervencion (1 mes y 3 meses), para obtener informacion relacionada con la identificacion
de eventos adversos, incidentes adversos o complicaciones asociados al DM escogido por cada

institucion.

La informacién relacionada con los eventos o incidentes adversos y complicaciones se
ingresara al sistema de informacion disefiado para este estudio piloto basado en el formato
FOREIA 001, el cual sera modificado para incluir las variables a trazar y otros campos de

relevancia para este piloto,

A continuacién se describe de forma detallada este proceso:

PRIMER PASO: Identificacién y registro de los pacientes a quienes se les realizé una
intervencion de implante de dispositivo médico (stent coronarios)

A partir de las bases de datos de cada institucion participante, se identificara aquella “BASE”

donde se encuentran registrados los pacientes a quienes se les realizo el procedimiento de
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implante de los stent coronarios; este proceso se puede realizar a partir del registro

institucional de facturacion o del registro de la triple tarjeta de los DM implantables, o partir de

los cédigos de Diagndstico CIE10.

Las fechas para este proceso se muestran a continuacion en el siguiente diagrama y se

identifican con el color amarillo, los espacios temporales de meses donde los pacientes fueron

objeto de implante; en color azul claro aparecen los rangos de fechas en los que se se debe

realizar la busqueda de paciente y registrarlo en el “formato de registro, identificacion y

seguimiento de pacientes implantados”, para cada mes respectivamente. En color verde,

Aparecen los rangos de fechas para revisar las historias clinicas y registrar en el formato

electrénico los eventos e incidentes adversos que se identifiquen.

MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE
PACIENTES
IMPLANTADOS REGISTRO | povic o
01/05-31/05 DE VIS
PACIENTES PACIENTES | HC-THES
IMPLANTADOS 15/08 -25/08
01/06-30/06
PaciENTES | RECISTRO R'_IT_(\;/I_SIO1N
|M(;L/0A7N_¥\/[5§>s PACIENTES MES 01/09
15/08 -25/08 ~15/09
PaciENTEs | REGISTRO R'_IT_(\:/I_SIO1N
e tine” | PACEENTES MES 01/10 -
01/09 -10/09 1010
PACIENTES REG&%TRO REVISION HC -
II\AOI;’I/_&I\_I'QI:%;)S SACENTES 1MESﬂ11/11-10
01/10 1010
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A manera de ejemplo, el cronograma muestra que para los pacientes implantados en los meses
de mayo, junio y julio, se realizara el registro de los todos los casos expuestos entre el 15 de
agosto al 25 de agosto de 2015. Este proceso se realizara diligenciando el “formato de

registro, identificaciéon y seguimiento de pacientes implantados”.

Este formato busca tener el listado de pacientes de cada mes, con el fin de realizar el
seguimiento en los tiempos programados y verificar el proceso, asi como el registro del
profesional responsable de la revision de Historia Clinica, quien realizé la identificacion de los
eventos o incidentes adversos y que diligencio en la herramienta informatica de captacion de

informacion.
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IMPLANTADOS
NUMERO | NUMERO FECHA NOMBRE FECHA | NOMBRE
DE DE PRIMER DEQUEEN | yppepg | DEQUIEN
NOMBRE DEL PACIENTE IDENTIFIC. | HISTORIA | MES DE RE‘E"L'ZO MES DE RE‘:'I'_'ZO
CLINICA | SEGUMIEN. | (.o L. - | secum. | -
1ER 200 1ER 200

NOMBRE | NOMBRE | APELLIDO | APELLIDO
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SEGUNDO PASO: Revision de las historias clinicas y registro de los Incidentes o Eventos
Adversos identificados en el formulario de recoleccion de informacién sistematizado para
este proyecto piloto

A partir de cada paciente expuesto a la cirugia, a quién se le realizé el procedimiento, se
realizara el seguimiento a partir de la HC en los tiempos que se han determinado para el
estudio (1 mes post intervencién y tres meses post intervencion). A manera de ejemplo, a
continuacion se describe el proceso para los meses de Mayo y Junio. “Se realizara el
seguimiento del mes post intervencién mediante el proceso de revision de la Historia Clinica
identificando cualquier evento o incidente adverso o complicacién entre el 26 de agosto al 10 de
Septiembre, para los pacientes implantados en Mayo y Junio; para los pacientes a quienes se
les realizé el implante e el mes de Julio, la revisién de la HC de 1 mes post implante se realizara

entre el 1 de Septiembre y el 15 de Septiembre.”

Se debe identificar cualquier evento o incidente adverso; y se procedera a realizar el proceso de

diligenciamiento del mismo en el sistema de informacion.

El proceso de recoleccion de informacion, se realizara mediante el diligenciamiento de la

informacion en el aplicativo sistematizado disefiado para el proyecto piloto.

Con el fin de detectar otras posibles complicaciones, eventos o incidentes adversos dentro del
piloto, se hara seguimiento de los pacientes que completen 3 meses desde su implantacién, los
cuales incluyen aquellos cuando su implantacion se haya realizado en los meses de mayo, junio
y julio. Los pacientes identificados en la base de datos de mayo y Junio, se les hara revision de
HC a partir del primer seguimiento hasta el ultimo registro que este incluido en los 61 dias
calendario y la respectiva notificacién dentro de la fecha designada del 1 de octubre al 15 de
Octubre de 2015; Para los pacientes de Julio, este seguimiento se realizara entre el 1 de

Noviembre al 10 de Noviembre de 2015.
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Una vez recolectada la informacién establecida, se deben adelantar las acciones de
evaluacion periddica de la informacion en cada institucion, para que a partir de la evaluacién de
los resultados en cada ambito local, al interior de cada institucion en particular estructuren las

medidads relacionadas con sus procesos de gestion de riesgo y seguridad del paciente.

Notificacion inmediata e individual:

Para los eventos o incidentes adversos que el sistema clasico de notificacion pasiva identifique,
si estos son graves a mortales, deben notificarse en concordancia a los tiempos y lineamientos

existentes para este tipo de eventos que se encuentran en la normatividad vigente.

Fuentes de datos

Como fuentes primarias de datos se encuentran los registros de las Historias Clinicas de donde
se capta directamente la Informacion. En este aspecto se incluyen las busquedas activas de

los casos.

La informacion se obtendra mediante revisién de las historias clinicas en medio fisico y

magnético, facilitadas por la misma institucion, controlando asi el sesgo atribuible al observador.

Analisis de los datos

Una vez diligenciada la informacién, se integrara la informacion por parte de los coordinadores
del proyecto piloto y se realizara una descripcion inicial de los casos estudiados mediante las
variables relacionadas sobre aspectos de tipo demografico, del Dispositivo médico y de los

eventos reportados.

Posteriormente se utilizardn diferentes medidas descriptivas segun la evaluacién y
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correspondencia para cada una de las variables y su escala. Para el analisis de la informacion

se usara el programa SPSS para analisis de datos, calculando inicialmente las frecuencias y

medidas de tendencia central y dispersion de las variables del estudio con las graficas

correspondientes.

Calidad del dato

Para el control de los sesgos en el estudio se utilizaran las siguientes estrategias.

SELECCION

INFORMACION

ESTRATEGIA DE CONTROL

Las pacientes incluidos deberan tener el diagnostico especifico
mediante el codigo de clasificaciébn internacional de

enfermedades CIE10

Se estandarizara la recoleccion de informacion mediante una
unica base de datos, que sera diligenciada por el investigador y
responsable entrenado por el investigador, con criterios definidos

con anterioridad.

Si existen datos incompletos, se incluira al paciente en el estudio
y se revisara la pertinencia de la tabulacion de estos resultados

en el analisis de datos

5.6. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio no interviene en el protocolo de manejo del paciente programado para

cirugia con implante de los stent coronarios; simplemente se limita a hacer busqueda de
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potenciales eventos o incidentes adversos relacionados en los stent coronarios posterior al

implante.

El modelo que se propone se basa a partir de la Vigilancia epidemioldgica, y la regulacién de la
misma, donde se describen los aspectos de confidencialidad de la Informacién manejada. Por ello
no se requiere la aprobacion de comités de ética institucionales para este tipo de actividad y se
soporta en la resolucion 4816 del 2008, en consonancia con las responsabilidades del INVIMA
consignadas en el articulo 7 (numeral 2), se describe lo siguiente: “f) Desarrollar e implementar
planes y programas de vigilancia y sequimiento activo sobre dispositivos médicos que supongan

alto riesgo de generacion de eventos adversos”.

La informacion de los pacientes estd contenida en la Historia Clinica institucional, de igual
manera los datos necesarios para la investigacion seran confidenciales y de manejo exclusivo

del investigador.

Segun la Resoluciéon 008430 del Ministerio de Salud Colombiano, este tipo de estudio es
considerado de riesgo minimo. No se realiza intervencion ni modificacion intencionada de las
variables bioldgicas, fisioldgicas, psicoldgicas o sociales de los participantes. Se garantizara la
confidencialidad de la informacion y en los resultados no apareceran datos individuales sino
datos agrupados en razones y proporciones. Todas las labores se realizaran por personal

profesional entrenado en las diferentes actividades a desarrollar durante el estudio.
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6. CRONOGRAMA

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE | OCTUBRE NOVIEMBRE
slal1f2|s]al1]2]3]a]1[2]3]al1]2]3][a]1]2]3]4
Actividades

Presentacion del Proyecto a la Alta Gerenc
Bogota |
Cali
Medellin
Barranquilla
Bucaramanga*

a

VISITAS DE ACOMPANAMIENTO PRESENCIAL Y VIRTUAL

Bogota

Cali

Medellin
Barranquilla
Bucaramanga*

IMPLEMENTACION VIGILANCIA

Andlisis de las encuestas del grado de
implementacion del Programa Institucional de
Tecnovigilancia y del Sistema de Gestion de Riesgo
Clinico, criterios de seleccion IPS

Visita presencial para el Analisis situacional de cada
institucion

Capacitacién y formacion al Lider y los equipos de
trabajo, Homologacion de Criterios epidemiolégicos

Identificacién y seguimiento activo de casos con los
dispositivos médicos de estudio

Apoyo en la recoleccion de informacién y andlisis en
la herramienta sistematizada con el formato
FOREIA. Data Manager

Visitas de seguimiento

Medicion de indicadores de implementacion de la
vigilancia activa/intensiva

Plan de accién en concordancia con la
retroalimentacion de INVIMA

Visita de cierre, identificacion de barreras para la
implementacion

Acomparfiamiento Virtual -Acompaﬁam iento Presencial
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7. PRESUPUESTO

Este proyecto piloto se encuentra enmarcado para su desarrollo al interior del convenio
Interadministrativo 200 del 2015.

8. CONFLICTO DE INTERESES

No existe ningun conflicto de intereses
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