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Resumen

INTRODUCCION: 30% de los pacientes con sintomas de ictus isquémico son imitadores
de ictus. Esto conduce a realizar paraclinicos, imagenes y en algunos casos trombdlisis,
exponiendo a estos pacientes a intervenciones innecesarias aumentando asi los costos de
salud.

OBJETIVOS: Analizar los costos directos en pacientes imitadores de ictus, comparar los
costos segun los puntajes Telestroke y FABS, y determinar la frecuencia de trombdlisis.

METODOS: Estudio observacional de corte transversal. Se revisaron las historias clinicas
de todos los pacientes que ingresaron a la Fundacion Santa Fe de Bogota que fueron
imitador de ictus isquémico, caracterizando asi a la poblacion estudiada y se realiz6 un
analisis de identificacion de costos en estos pacientes.

RESULTADQS: Se incluyeron 111 pacientes. La edad promedio de presentacion del mimic
fue 65 +/- 19.4 afios, siendo la causa mas comdn de mimic la migrafia entre ambos sexos.
La administracion de activador de plasmindgeno tisular fue realizada en 0.9% de los
pacientes. Los costos directos desde la activacion hasta la desactivacion del cédigo fue en
promedio 1098.72 US, con un costo de laboratorio e imagenes de 773.95 US, y un costo
promedio del total de la hospitalizacion 2220,16 US por paciente.

CONCLUSIONES: La causa mas frecuente de mimic es la migrafia y se realiza trombolisis
en el 0.9% de los casos. Los costos directos que genera la activacion de cddigo de ictus, los
examenes diagndsticos, el tratamiento de estos pacientes con trombolisis intravenosa y la
hospitalizacion de los pacientes con mimics son menores en comparacion a otros estudios.




Abstract:

INTRODUCTION: 30% of patients with ischemic stroke symptoms are stroke mimics. This
leads to performing paraclinical tests, imaging and in some cases thrombolysis, exposing
these patients to unnecessary conditions, thus increasing health costs.

OBJECTIVES: To analyze direct costs in mimicking stroke patients, compare costs based on
Telestroke and FABS scores, and determine the frequency of thrombolysis.

METHODS: Cross-sectional observational study. Medical records of all patients admitted
to the Fundacién Santa Fe de Bogota who were mimics of ischemic stroke were reviewed,
thus characterizing the population studied, and an analysis was carried out to identify the
costs of these patients.

RESULTS: 111 patients were included. The average age of mimic presentation was 65 +/-
19.4 years, with migraine being the most common cause of mimic among both sexes.
Tissue plasminogen activator administration was performed in 0.9% of patients. The direct
costs from the activation to the deactivation of the code was on average of US$1,098.72,
with a cost of laboratory and imaging of US$773.95, and an average cost of total
hospitalization of USS$2,220.16 per patient.

CONCLUSIONS: The most frequent cause of mimic is migraine and thrombolysis is
performed in 0.9% of cases. The direct costs generated by the activation of the stroke
code, the diagnostic tests, the treatment of these patients with intravenous thrombolysis
and the hospitalization of patients with mimics are lower compared to other studies.



1. Introduccion

1.1 Planteamiento del problema

El imitador de ictus se define como una condicion no vascular que se presenta como un
déficit neurolégico agudo simulando ser un ictus isquémico agudo(l). Esta patologia
representa un porcentaje significativo de las admisiones hospitalarias, en donde un 30%
de los pacientes que acuden a urgencias con signos y sintomas que parecieran ser un
ictus isquémico terminan siendo tan solo imitadores (2).

El costo de ictus para el afio 2017 en Estados Unidos fue de aproximadamente 34
billones cada afio, incluyendo costo de servicios médicos, medicamentos, y dias por
fuera del trabajo(3). El costo directo e indirecto de tener un imitador de ictus es de
355,198 dolares y de 288,277 dolares respectivamente con un promedio de 5,401
ddlares por cada ingreso al hospital (4), por lo que se hace critico, lograr identificar
adecuada y tempranamente a un paciente con imitacion de ictus vs un paciente con ictus
isquemico (5).

1.2 Justificacién

La presencia un imitador de ictus lleva a aumento en los exdmenes y terapias que
conllevan a un aumento en las complicaciones y en los costos en la atencion de estos
pacientes, por lo que la identificacion de estos pacientes de manera oportuna disminuye
el sobrecosto en su diagndstico y los manejos especificos.

En Colombia no existen ain datos demograficos, ni clinicos de los pacientes imitadores
de ictus que se presentan a los servicios de urgencias y a los cuales se les activa el
cddigo de accidente cerebrovascular con posterior desactivacion del codigo al
descartarse la presencia de ictus, y tampoco se tienen datos sobre los costos de atencion
de estos pacientes.

Se plantea este estudio observacional, que permitird caracterizar a la poblaciéon de
nuestro pais que se presenta como imitador de ictus, para identificarlos tempranamente
disminuyendo los exadmenes y terapias innecesarias. Se realizard un analisis de los
costos directos con el objetivo de conocer los sobrecostos que implica tener un imitador
de ictus en un hospital con centro de excelencia en accidente cerebrovascular y de esta
manera aumentar nuestro conocimiento en nuestra poblacion.

2. Marco Tebrico

El accidente cerebrovascular (ACV) ocurre cuando el aporte de oxigeno y nutrientes
necesarios para el cerebro cesan de manera subita, bien sea por detencion del flujo
sanguineo por obstruccién o por ruptura de un vaso, desencadenando muerte celular (6).
Por otro lado, se considera que el imitador de ictus es una condicién no vascular que se
presenta como un déficit neuroldgico agudo, simulando clinicamente ser un ictus isquémico
agudo (1).



El riesgo de desarrollar accidente cerebrovascular en mujeres mayores de 24 afios fue de
25.1% y de hombres mayores de 24 afios fue de 24.9% para el afio 2016 y ha venido en
aumento desde 1990(7). Hay dos tipos de presentacion del ACV: isquémico y hemorrégico,
siendo el riesgo de desarrollar el evento isquémico de 18.3% en comparacion a la
presentacion hemorragica, la cual tiene un riesgo de 8.2% (7). Adicionalmente, hay
diferencias en el riesgo de ACV segun los ingresos del pais, si el pais es de altos ingresos el
riesgo es de un 23.5%, si el pais es de medianos ingresos el riesgo es de 31.1% Yy si es de
bajos ingresos es de 13.2% (7). Esta patologia se asocia con una alta carga de
morbimortalidad a nivel global, siendo clasificado como la tercera causa de muerte en
Estados Unidos (8) y la segunda causa de muerte en Colombia, siendo San Andrés el
departamento con la tasa de mortalidad mas alta por esta patologia con 25.3 muertes por
cada 100.000 habitantes (9). Sin embargo, se ha observado una disminucion en la
mortalidad de estos pacientes de un 34% desde el 2005, atribuible a un mejor manejo de los
factores de riesgo que son modificables entre los que se encuentran la hipertensién arterial,
diabetes mellitus, intolerancia a la glucosa, dieta, obesidad, cigarrillo, abuso de alcohol,
hipercolesterolemia, sedentarismo (10).

El costo de ictus para el afio 2017 en Estados Unidos es de aproximadamente 34 billones
cada afio, incluyendo costo de servicios médicos, medicamentos y dias por fuera del trabajo
(3). El costo directo e indirecto de tener un imitador de ictus es de 355,198 dolares y
de 288,277 dolares respectivamente con un promedio de 5,401 délares por cada ingreso al
hospital (4). En un estudio realizado en filipinas en un hospital terciario acreditado por la
Joint Commission international (JCI) se encontré que el costo de laboratorio e iméagenes
realizados desde que al paciente se le activa el cddigo de accidente cerebrovascular hasta
que se encuentra otro diagndstico alternativo al de accidente cerebrovascular es de
aproximadamente 500 US (11).

En el 2015 se publico un estudio realizado en Tennessee en donde se evaluaron a 515
pacientes con sospecha de ictus isquémico a los que se les realiz6 estudios de laboratorio e
imagenologicos y a los cuales se les administro activador tisular del plasmindgeno
intravenoso, de los cuales 74 pacientes fueron posteriormente diagnosticados como
imitadores de ictus (4).

La clasificacion de la etiologia del ictus afecta el prondstico, los desenlaces, y su manejo
por lo que se ha creado un sistema de clasificacion del ictus isquémico en subtipos, el cual
se conoce como TOAST e incluye patologias como aterosclerosis de arteria principal,
embolismo cardiaco, oclusion de pequefios vasos, ictus por otras etiologias conocidas, y
etiologia indeterminada (12). Por otro lado, el ACV hemorragico se clasifica segin la
etiologia con la que se relaciona como hipertensién, angiopatia amiloide cerebral, diatesis
hemorragica, malformaciones vasculares, otras causas conocidas, causas desconocidas o no
clasificable (13).

Los signos y sintomas se presentan de manera subita como déficits neuroldgicos que
dependen del éarea cerebral afectada en los que se incluyen afasia, hemiparesia,
heminatencion, asimetria facial, diplopia, disfagia, dismetrias, falta de coordinacion,
alteracion del estado de conciencia entre otros (16). Estos sintomas pueden ser objetivados
de manera sencilla por la escala FAST para el reconocimiento oportuno de esta patologia, y



corresponde a asimetria facial, debilidad del brazo, alteracion del habla, tiempo de llamar a
emergencias (17). Sin embargo, 14% de los pacientes que cursan con ictus quedan sin un
adecuado reconocimiento de los sintomas, por lo que recientemente se ha propuesto la
escala BE-FAST que ademas de los hallazgos de la escala FAST incluye desequilibrio en la
marcha, y alteraciones visuales aumentando la probabilidad de detectar pacientes en
riesgo(17). Esto es importante, debido a que los primeros en identificar los sintomas son los
pacientes o sus familiares, no obstante, hay poco conocimiento de los factores de riesgo y
de los signos de alarma en la poblacion general, y sobre todo en las personas de mayor edad
y de bajo nivel educativo (14). Lo anterior se evidencia en el hecho de que menos de la
mitad de las llamadas para solicitar una ambulancia se realizan en menos de la primera hora
de presentar los sintomas causando una demora en la atencion oportuna (15).

Se han creado diferentes escalas prehospitalarias, hospitalarias, de funcionalidad, y de
desenlaces para determinar la severidad, la progresion y pronostico de estos pacientes
(18). Dentro de las escalas prehospitalarias se encuentran la escala de Cincinnati la cual
incluye los signos y sintomas de la escala FAST, en donde la presencia de uno de los
sintomas da una probabilidad de 72% para ictus con una sensibilidad del 100% y de una
especificidad del 88%, con la limitacion de que no detecta ictus que correspondan a
circulacion posterior (18). La escala prehospitalaria de ictus de Los Angeles contiene mas
items que la escala Cincinnati, pero excluye posibles imitadores del ictus con una
sensibilidad del 91% y una especificidad del 97% (18). La escala de evaluacion rapida de
oclusion arterial conocida como RACE tiene una sensibilidad del 85% y especificidad del
68% con un alto valor predictivo positivo para oclusion arterial (18).

Una vez el paciente decida acudir a urgencias o sea transportado al centro de salud se debe
considerar dirigirse a un centro de salud especializado en manejo de ictus con
disponibilidad de tratamiento endovascular para mejorar los desenlaces (19). A su ingreso a
urgencias se debe realizar la escala de The National Institutes of Health Stroke Scale
(NIHSS), la cual determina la severidad del compromiso isquémico y predice el riesgo de
muerte a 30 dias (20), donde puntajes mas altos se correlacionan con un peor pronéstico
(21). En cuanto al ictus hemorragico la escala a usar para estratificar el riesgo y evaluar la
mortalidad a 30 dias es la escala de hemorragia intracerebral (ICH) en la cual a mayor
puntaje de ICH mayor mortalidad(22).

Se ha observado que 30% de los pacientes que acuden a urgencias con signos y sintomas
que parecieran ser un ictus terminan siendo tan solo imitadores, siendo mas probable que
esto se presente en personas jovenes con sintomas leves y ausencia de factores de riesgo
(2), presiones arteriales sistdlicas al ingreso menores de 140 mm Hg y puntuaciones
menores de 5 en la escala de NIHSS (23). El término imitadores de ictus es considerado
una vez que se ha excluido un verdadero ictus isquémico y existe otra etiologia que
explique mejor la presentacion clinica inicial que llevo a la sospecha de ACV(24). Las
causas mas frecuentemente asociadas a estados imitadores de ictus son: convulsiones,
sincope, sepsis, trastornos psiquiatricos, migrafia, tumores cerebrales, enfermedades
metabolicas, neuropatias, entre otros(25).

Las convulsiones son la causa de imitadores de ictus mas frecuentes con una frecuencia de
aparicion del 20%, especialmente en los casos en los que el paciente presenta convulsiones



motoras focales recurrentes (25) e ingresa el paciente con un déficit motor en el estado
postictal (26). La resolucion de este déficit neurolégico secundario a las convulsiones
puede durar hasta 48 horas(27). Por otro lado, la sepsis corresponde al 12% de las causas de
imitadores de ictus (25). La migrafia corresponde al 10% de los imitadores de ictus (25),
pues en multiples casos esta se presenta con hemiplejia, afasia y alteraciones sensitivas
transitorias como parte del aura (26). La variante de cefalea, asociado con déficits
neuroldgicos y linfocitosis (HaNDL) presenta de manera recurrente déficits neuroldgicos
como disfasia, debilidad focal y confusion con anormalidades en el liquido cefalorraquideo
(linfocitosis, presion de apertura y proteinorraquia) (25).

Las alteraciones funcionales corresponden al 9% de las causas de imitadores de ictus (25).
El sindrome conversivo es el diagndstico psiquiatrico mas comun (27) y tiene un
desencadenante definido como ataque de panico o episodios disociativos (25). Esta
patologia se manifiesta como debilidad, alteraciones de la sensibilidad con inconsistencias
al examen fisico y presencia del signo de Hoover (25), en pacientes con inconsistencias al
realizar los estudios imagenoldgicos (1).

La hipoglucemia corresponde al 6% de los imitadores de ictus y es frecuente en pacientes
diabéticos manejados con sulfonilureas o insulina; en pacientes alcohdlicos; en pacientes
con enfermedad de Addison; y en pacientes con insulinomas(26). En pacientes que se
presentan con valores de glucosa por debajo de 45 mg/dl (1) los sintomas autonémicos son
los mas frecuentes, pero se evidencian también los déficits focales o signos aislados, es por
esto que dentro de los protocolos de manejo del ictus isquémico se encuentra la valoracion
de la glucosa intravenosa al ingreso (25). Tras la administracion de dextrosa intravenosa, la
resolucion de los sintomas se suele dar de manera inmediata u horas después(27).
Asimismo, la hiperglucemia aguda asociada a cetoacidosis diabética y el sindrome
hiperosmolar hiperglucémico se puede presentar como convulsiones, alteraciones del
estado de conciencia y alteraciones en el movimiento (1).

Dentro de las etiologias menos frecuentes como causa de imitadores de ictus estan los
tumores cerebrales, la encefalopatia metabdlica y la amnesia global transitoria. Los tumores
cerebrales corresponden al 5% de los imitadores de ictus debido a compresion de
estructuras vasculares por el edema, hidrocefalia obstructiva, o la paralisis de Todd que
generan (25). La encefalopatia metabdlica se puede dar por etiologias que incluyen
hiponatremia, encefalopatia hepatica, y esta asociada a alteracion del estado de conciencia,
poca atencion, desorientacion y asterixis (27) (1). La amnesia global transitoria corresponde
al 2% de los imitadores de ictus (25) y se caracteriza por la presencia de amnesia
anterdgrada y retrograda reversible a las 24 horas debido a una lesion en el hipocampo y
parahipocampo (1). Diferentes etiologias se han propuesto para el desarrollo de esta Ultima
patologia, entre esas el ataque isquémico transitorio (AIT), congestion venosa, y descargas
epilépticas del hipocampo (1).

La realizacion de una imagen para el diagndstico de ictus es obligatoria al ingreso, siendo la
tomografia de craneo simple y la resonancia magnética las méas usadas(28). Los objetivos
principales de realizar una imagen en este contexto son el de descartar hemorragia y
posibles imitadores de ictus para determinar los mejores candidatos para tratamiento
intravenoso o intraarterial (29). La tomografia de craneo suele estar ampliamente



disponible, es rapida, facil de usar, menos costosa y mas sensible para detectar sangrados
intracraneales agudos que la resonancia (28). Es importante tener en cuenta que hay
diferencias en los hallazgos entre ictus y en un imitador de ictus al momento de evaluar la
imagen. En ictus se usa la escala de tomografia cerebral de Alberta Stroke Program Early
Computed Tomography Score (ASPECTS) para evaluar la extension de cambios
isquémicos tempranos correspondientes a la arteria cerebral media, teniendo 10 regiones
anatomicas definidas (4 regiones subcorticales y 6 regiones corticales) a cada se le asigna
un punto y puntajes por debajo de 7 se asocian a peores desenlaces(30). Existe también a
una escala de ASPECTS para evaluar la extension de cambios isquémicos tempranos
correspondientes a la circulacion posterior y al igual que el score anterior una puntuacion
por debajo de 7 corresponde a peores desenlaces(31). En el caso de epilepsia como imitador
de ictus se podra observar en la resonancia magnética ausencia de lesiones en territorio
vascular tipico; hipoperfusion o alteraciones en la difusion con presencia de edema
vasogenico y citotoxico (1). En la migrafia el hallazgo en la resonancia magnética es un
edema citotdxico con aumentos en el volumen de flujo cerebral(1). En la hipoglucemia hay
edema de surcos y circunvoluciones, necrosis cortical asociado a hiperintensidad en la sefial
de T2 en la restriccion para la difusion en la regién parietooccipital, con ausencia de una
distribucion vascular definida (1). Cada uno de los imitadores tendra hallazgos particulares
sin embargo en ocasiones muchos de ellos van a ser un reto de diferenciar de un verdadero
ictus isquémico (1).

Como parte del manejo del ictus isquémico se recomienda el uso de activador del
plasminogeno intravenoso ante la sospecha de esta patologia (32), el cual se debe
administrar dentro de las 3 a 4,5 primeras horas de iniciados los sintomas (33), ya que
pasado este numero de horas se aumenta la mortalidad (34). Debido al tiempo limitado del
periodo ventana y la necesidad de dar tratamiento oportuno, ocasionalmente se ha
administrado trombdlisis intravenosa en pacientes en los que se sospechaba que cursaban
con ictus isquémico pero eran realmente imitadores, con una tasa de complicaciones
posterior a la administracion de trombolisis del 1% siendo la complicacion mas frecuente la
hemorragia intracerebral(35). Se ha comparado adicionalmente si hay diferencias en cuanto
a la seguridad de administrar alteplase vs tenecteplase en estos pacientes y se ha
demostrado que no hay diferencias de seguridad entre estos dos medicamentos (36).

En el caso de que imitador de ictus haya sido adecuadamente identificado, el tratamiento va
dirigido hacia el tratamiento especifico dicha patologia (5). Para la epilepsia el manejo es
con benzodiacepinas o agentes de segunda linea como levetiracetam, fosfofenitoina, o
valproato (5). Para la migrafia se recomienda manejo analgésico con AINES, agentes
dopaminérgicos o segin como lo considere el servicio de neurologia(5). Las alteraciones
metabdlicas requieren la correccion glucémica o electrolitica que desencadenaron el déficit
neuroldgico(5). En caso de infeccion se debe tratar el foco infeccioso, y en caso de una
lesion ocupante de espacio se recomienda valoracién por neurocirugia para definir si es de
manejo quirargico(5). Dado que el tratamiento y la resolucion de los sintomas neuroldgicos
depende del diagnoéstico y tratamiento oportuno de la etiologia de ictus, se hace necesario
reconocer la presencia de esta patologia y caracterizar a la poblacion que con frecuencia
presenta esta patologia para poder orientar el manejo médico, farmacolégico y evitar
sobrecostos.



3. Pregunta de investigacion

¢Cudles son los principales costos de los pacientes mayores de 18 afios que ingresan a
la Fundacion Santa Fe de Bogota durante el periodo del 2017 al 2020 con impresién
diagnostica de ictus isquémico y posteriormente son diagnosticados como imitadores de
ictus isquémico y que caracteristicas tienen estos pacientes?

4. Objetivos
4.1 Objetivo general

Analizar los costos derivados de la atencion de pacientes mayores de 18 afios con
diagndsticos de imitador de ictus que ingresaron al servicio de urgencias de la
Fundacién Santa Fe de Bogota durante el afio 2017 al 2020.

4.2 Objetivos especificos

1. Describir los costos que genera la activacion de codigo de ictus, los examenes
diagnosticos y el tratamiento con trombdlisis intravenosa en pacientes que son

imitadores de ictus isquémico en la Fundacion Santa Fe de Bogota.

2. Describir los costos directos entre las escalas de Telestroke y FABS segun los
puntos de corte para cada uno.

3. Determinar la frecuencia de realizacion de trombdlisis intravenosa en pacientes que
fueron imitadores de ictus isquémico.

5. Metodologia
5.1 Tipo y disefio de estudio

Estudio observacional descriptivo de tipo corte transversal.

5.2 Poblacion y muestra

Los participantes seran pacientes mayores de 18 afios que ingresen a la Fundacion Santa Fe
de Bogota (FSFB) con impresion diagnéstica de ictus entre los afios 2017 y 2020. De
acuerdo con la formula presentada por Daniel W, et. Al (36), para un margen de error del
5%, un nivel de confianza de 95%, una poblacion minima estimada de 200 pacientes segun
los reportes en la literatura y una proporcion estimada de 30% de evidencia de imitadores
de ictus en pacientes que ingresan por sintomatologia de ictus al servicio de urgencias (2),
se requerird un minimo de 124 pacientes para poder evaluar nuestro desenlace de
interés. Los pacientes seran recolectados de manera secuencial a medida que se vayan
presentando en el servicio de urgencias.



5.3 Criterios de inclusion y exclusién

5.3.1 Criterios de inclusion:

Adultos > 18 afos que ingresaron al servicio de urgencias con impresion diagnostica de
ictus y se diagnostic6 como imitadores de ictus posterior a activacion de codigo de
accidente cerebrovascular.

5.3.2

Criterios de exclusion:

e Pacientes con confirmacion de ictus isquémico o hemorragico
e Pacientes remitidos de otra institucion pasadas 6 horas de ictus
e Pacientes remitidos a otra institucion previo a la desactivacion del cddigo de ictus

5.4 Definicion y operacionalizacion de variables

5.4.1 Operacionalizacion de variables

Tabla 1. Operacionalizacién de variables

Nombre de la . Unidades o
. Definicion Naturaleza | Escala .
variable categorias

1. Edad Tiempo entre | Cuantitativa | Continua | Afios
fecha de
nacimiento e
ingreso a
urgencias ylo
unidad de
cuidados
intensivos
registrados en
historia clinica.

2. Sexo Sexo del paciente | Cualitativa | Nominal | O: Mujer
como se encuentre 1: Hombre
reportado en la
historia clinica

3. Ictus previo Diagnostico de [ Cualitativa | Nominal | 0: No
ictus previo 1: Si

confirmado  por
historia clinica al
ingreso.




4. AIT previo Diagnostico de | Cualitativa | Nominal : No
accidente . Si
isquémico
transitorio previo
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

5. Diabetes Diagndstico de | Cualitativa | Nominal - No

mellitus diabetes mellitus : Si
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

6. Hipertension Diagnostico de | Cualitativa | Nominal : No

arterial hipertension . Si
arterial
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

7. Dislipidemia Diagnostico de | Cualitativa | Nominal - No
dislipidemia - Si
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

8. Fibrilacion Diagnostico de | Cualitativa | Nominal - No

auricular fibrilacion - Si
auricular
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

9. Sindrome Diagnostico de | Cualitativa | Nominal : No

coronario agudo sindrome : Si
coronario  agudo
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

10. Enfermedad Diagnostico de | Cualitativa | Nominal - No

vascular periférica enfermedad - Si

vascular periférica
previo confirmado
por historia clinica
al ingreso.




11.  Cancer Diagnostico de [ Cualitativa | Nominal | 0: No
cancer previo 1:Si
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

12.  Autoinmunida | Diagnostico de [ Cualitativa | Nominal | 0: No

d autoinmunidad 1: Si
previo confirmado
por historia clinica
al ingreso.

13. VIH Diagnostico de | Cualitativa | Nominal [ 0: No
VIH previo 1: Si
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

14. Deterioro Diagnostico de | Cualitativa | Nominal [ 0: No

cognitivo previo deterioro cognitivo 1:Si
previo confirmado
por historia clinica
al ingreso.

15. Migraia Diagndstico de [ Cualitativa | Nominal | O: No
migrafa previo 1: Si
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

16.  Epilepsia Diagndstico de | Cualitativa | Nominal | 0: No
epilepsia  previo 1:Si
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

17.  Neoplasia Diagnostico de | Cualitativa | Nominal [ 0: No

intracraneana neoplasia 1:Si
intracraneana
previo confirmado
por historia clinica
al ingreso.

18.  Trastorno Diagnostico de [ Cualitativa | Nominal | 0: No

psicolégico ictus previo 1: Si

confirmado  por
historia clinica al
ingreso.




19.  Previos Antecedente  de | Cualitativa | Nominal | 0: No

antiagregantes uso  previo e 1: Si
antiagregantes
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

20. Previos Antecedente  de | Cualitativa | Nominal | 0: No

antihipertensivos uso  previo e 1:Si
antiagregantes
confirmado  por
historia clinica al
ingreso.

21.  Fumador Consumo de | Cualitativa | Nominal | 0: No
nicotina en forma 1: Si
de cigarrillo en la 2: Exfumador <
actualidad 10 afios

22.  Alcohol Consumo de | Cualitativa | Nominal | 0: No
alcohol de wuna 1:Si
bebida alcohdlica
al dia para mujeres
y dos al dia para
hombres

23.  Usode Consumo de | Cualitativa | Nominal | 0: No

sustancias sustancia que 1: Si

psicoactivas altera la funcion
del sistema
nervioso  central
con
susceptibilidad de
crear dependencia
psicolégica  y/o
fisica.

24. IMC Valor de indice de | Cuantitativa | Continua | Kg/m2
masa corporal

25.  Tiempo de Tiempo Cuantitativa | Continua | Horas

inicio de los sintomas

transcurrido en el
cual el paciente
presenta los
sintomas por los
que consulta y su
ingreso a
urgencias




26.  Total horas del | Tiempo Cuantitativa | Continua | Horas
cddigo transcurrido entre
la activacion y la
desactivacion del
cédigo ACV por
diagndstico de
imitador de ictus
27.  Tiempo Tiempo Cualitativa | Nominal | 1.<1 hora
diagnostico imitador transcurrido entre 2. 1-4 horas
de ictus la activacion del 3. 5-8 horas
cédigo ACV vy la 4.9-12 horas
desactivacion del 5. 12-24 horas
cédigo ACV por 6. >24 horas
diagndstico de
imitador de ictus
28.  RANKIN Escala que evalia | Cuantitativa | Discreta | 0-6 puntos
score modificado de la discapacidad de
ingreso los pacientes tras
sufrir ~ de  un
episodio de ictus
isquémico
29. NIHSS al Escala que evalua | Cuantitativa | Discreta 0-42 puntos
activar el cddigo ictus | la severidad del
déficit neurologico
y la mortalidad a
90 dias
30. Estado de Escala para valorar | Cualitativa | Nominal | O: alerta
conciencia el estado de 1: somnolencia
conciencia 2: obnubilacion
3: coma
31. Escalade Escala para | Cuantitativa | Discreta | 3-15 puntos
Glasgow evaluar el estado
de conciencia
32. Mirada Movimientos Cualitativa | Nominal | 0: normal
conjugada oculares de 1: Paresia
seguimiento y asi parcial
evaluar cada par 2: Paresia total
oculomotor
33.  Campos Se evalta los 4 | Cualitativa | Nominal | O: normal
visuales cuadrantes de cada 1:Hemianopsia

0jo y se determina

parcial




si hay perdida de
campos  visuales
en cada ojo.

2:Hemianopsia
completa

3: Ceguera
bilateral

34. Paralisis Facial

Movimientos
faciales al contraer
los musculos
faciales.

Cualitativa

Nominal

0: Normal

1: Paresia
central

2: Paresia
periférica

35. Paresia
extremidades
superiores

Limitacién
realizar
contracciones
musculares en las
extremidades
superiores

para

Cualitativa

Nominal

0: ninguna
respuesta
muscular

1: realiza
contraccion
palpable 0
visible sin
movimiento

2: realiza
movimiento sin
resistencia

3: realiza
movimiento
contra
resistencia

4: realiza
movimiento
contra
resistencia
moderada

5: realiza
movimiento
contra
resistencia
maxima

36. Paresia
extremidades
inferiores

Limitacién
realizar
contracciones
musculares en las
extremidades
inferiores

para

Cualitativa

Nominal

0: ninguna
respuesta
muscular

1: realiza
contraccion
palpable 0
visible sin
movimiento

2: realiza
movimiento sin




resistencia

3: realiza
movimiento
contra
resistencia

4: realiza
movimiento
contra
resistencia
moderada

5: realiza
movimiento
contra
resistencia
maxima

37. Ataxia

Se valora la falta
de coordinacién de
extremidades

Cualitativa

Nominal

0: normal
l:ataxia en una
extremidad
2:ataxia en dos
extremidades

38. Sensibilidad
superficial

Capacidad de
percibir el tacto,
percibirlo poco o
no percibirlo

Cualitativa

Nominal

0: normal
1: Hipoestesia
2: Anestesia

39. Lenguaje

Capacidad de
comunicacion
verbal

Cualitativa

Nominal

0: normal

1: Afasia
motora

2: Afasia
sensitiva

3: Afasia
Global

40. Disartria

Capacidad de
articular las
palabras

Cualitativa

Nominal

0: no hay
disartria

1: leve

2: ininteligible
3: intubado. No
puntda

41. Heminatencién

Alteracion en la
percepcion del
hemicuerpo
contralateral

Cualitativa

Nominal

0: normal

1:
heminatencion
derecha

2:
heminatencion




izquierda

42.  Vertigo Presencia de | Cualitativa | Nominal | O: No
sintomas 1: Si
vertiginosos
43.  Babinski Se evalla la | Cualitativa | Nominal | O: No
presencia del signo 1:Si
de Babinski
44, Imagen Imagen en donde | Cualitativa | Nominal | O: Ninguna
diagnostica se evidencia los 1:Tomografia de
signos de imitador craneo simple
de ictus tomada en 2:Resonancia
los primeros 20 magnética
minutos de ingreso cerebral
del paciente al 3:
servicio de Angioresonanci
urgencias a
4: AngioTAC
45.  Diagnostico de | Diagndstico 0. Normal
imagen diagnostica en | evidenciado en la 1. ECV
urgencias imagen tomada en isquémico
los primeros 20 2. ECV
minutos de ingreso hemorragico
del paciente al 3. Lesion
servicio de ocupante de
urgencias espacio
46.  Glucometria Valor de glucosa | Cuantitativa | Continua | Mg/dl
en sangre
47.  Hipoglucemia | Valor de glucosa | Cualitativa | Nominal [ 0: No
por debajo de 60 1:Si
mg/dI
48.  Presion arterial | Presion arterial | Cuantitativa | Discreta | 0: No
elevada sistolica 0 1. Sistélica >
diastolica elevada 185 mm Hg o
Diastolica >110
mm Hg
2: Sistélica >
220 mm Hg o

Diast6lica >120
mm Hg




49.  Administracio | El paciente | Cualitativa | Nominal | 0: No
n de antihipertensivos | requirié 1: Si
antihipertensivos
para control de
cifras tensionales
50. rTPA Administracion de | Cualitativa | Nominal | 0: No
activador  tisular 1: Si
del plasminégeno
intravenosa
51.  Complicacione | Descripcion de [ Cualitativa | Nominal | 0: No
s fibrinolisis complicacién post 1:Hemorragia
fibrinolisis sistémica
2:Hemorragia
intracerebral
52.  Telestroke Escala predictora | Cuantitativa | Discreta | Valor de la
de imitadores de escala
ictus en pacientes
con sintomas de
ictus
53.  FABS score Escala predictora | Cuantitativa | Discreta | Valor de la
de imitadores de escala
ictus en pacientes
con sintomas de
ictus en el servicio
de urgencias
54, Imagen Imagen  cerebral | Cualitativo | Nominal | 0: No
complementaria complementaria 1: TAC
para el estudio 2: RM
clinico 3.AngioTAC
4. AngioRM
5.
Panangiografia
cerebral
55.  Doppler Describir si  se | Cualitativo | Nominal | 0: No
carotideo realizd  Doppler 1:Si
carotideo
56.  Ecografia Describir  si  se | Cualitativa | Nominal | 0: No
transtoracica realizd ecografia 1:Si
transtoracica
57.  Ecografia Describir  si se | Cualitativa | Nominal | 0: No
transesofagica realizd ecografia 1:Si




transesofagica

58. Holter

Describir si se
realiza Holter para
monitoria
electrocardiografic
a

Cualitativa

Nominal

59. Imitadores de

ictus

Cuél diagnostico
de imitador de
ictus presenta el
paciente

Cualitativa

Nominal

1. Crisis
epiléptica

2. Neuropatia
craneal/periféric
a

3. Sindrome
confusional

4. Malignidad
intracraneal

5. Vértigo
periférico

6. Cefalea /
Migrafa

7. Hipoglucemia
8. Trastorno
hidroelectrolitic
0

9. Sincope

10. Farmacos
11. Toxicos

12. Infecciones
SNC

13.
Enfermedades
desmielinizantes
14. PRESS

15. Sindrome
vasoconstriccio
n cerebral
reversible

16. Ansiedad
17. Trastorno
Conversivo

18. Diagnostico
no claro

60. Ventilacion
mecanica

Requerimiento de
intubacion

Cualitativa

Nominal

0. No
1.Si




orotraqueal

61.  Presencia de | Descripcion de | Cualitativa | Nominal | 0. Ninguna
complicaciones complicaciones 1. Neumonia
asociadas al 2. Sepsis
diagnostico de 3. SDRA
imitadores de ictus 4. Hidrocefalia
5. Convulsiones
6. Resangrado
7. Infarto
cerebral
62. Estancia en | Cuanto fue la | Cuantitativa | Continua [ NUmero de
urgencias, UCI vy | estancia de los Dias
hospitalizacion pacientes
imitadores de ictus
63. Mortalidad en | Cuantificar los | Cuantitativa | Continua | NUmero total
UCI pacientes que
fallecen en la UCI
64. Mortalidad en | Cuantificar los | Cuantitativa | Continua | NUmero total
hospitalizacién pacientes que
fallecen en
hospitalizacién
65. Costo total [ Mencionar el costo | Cuantitativa | Continua | Costos
directo de la | directo de la
activacion y | atencién en salud
desactivacion del | del paciente entre
cddigo ACV las fechas de
activacion y
desactivacion del
cédigo ACV
66. Costo de | Mencionar el costo | Cuantitativa | Continua | Costos
examenes entre la | directo de los
activacion y | exdmenes entre las
desactivacion del | fechas de
cddigo activacion y
desactivacion del
codigo ACV
67. Costo de los | Mencionar el costo | Cuantitativa | Continua | Costos

medicamentos entre la
activacion y
desactivacion del

directo de los
medicamentos
entre las fechas de




codigo activacion y
desactivacion del

cédigo ACV
68. Costo de | Mencionar el costo | Cuantitativa | Continua | Costos
insumos entre la | directo de los
activacion y | insumos  usados
desactivacion del | entre las fechas de
codigo ACV activacion y
desactivacion del
cédigo ACV
69. Costo de | Mencionar el costo | Cuantitativa | Continua | Costos
examenes entre el | directo desde el
ingreso del paciente a | ingreso del
la institucion y su | paciente a la
egreso instituciéon 'y su
egreso
70. Costo de | Mencionar el costo | Cuantitativa | Continua | Costos
insumos entre el | directo desde el
ingreso del paciente a | ingreso del
la institucion y su | paciente a la
egreso institucion 'y su
egreso

71. Costo de los | Mencionar el costo | Cuantitativa | Continua | Costos
medicamentos entre el | directo de los
ingreso del paciente a | medicamentos

la institucion y su | entre ingreso del

egreso paciente a la
instituciéon 'y su
egreso

72.  Costo total [ Mencionar el costo | Cuantitativa | Continua | Costos
entre el ingreso del | directo desde que
paciente a la | el paciente ingresa
institucién y su egreso | hasta  que el
paciente egreso de
la institucion

5.5 Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccion de datos

En conjunto con el grupo de ACV de la Fundacion Santa Fe de Bogota se obtuvieron los
datos de las cédulas de los pacientes que hayan tenido activacion del protocolo cddigo
ACV. Una vez teniendo los datos de identificacion, se procedié a ingresar al sistema HIS-
ISIS e identificar cada una de la variables paraclinicas e imagenolégicas realizadas entre la
activacion y desactivacion del codigo de accidente cerebrovascular para asi diligenciar la




base de datos en Excel (Anexo N°1) que tuvo las variables mencionadas en el punto
anterior. Este archivo de Excel se encuentra bajo clave y sélo pueden acceder a ella los
investigadores pertenecientes a este trabajo. Cada vez que un paciente fue incluido, los
investigadores se pusieron en contacto con el Pl para garantizar la recopilacion y
notificacion de los datos. Los datos de los costos directos de la hospitalizacion de los
pacientes entre la activacion y desactivacion del cddigo fueron brindados por el
departamento de financiera por medio de la colaboracion del equipo de tecnologia e
informética. Los datos individuales facilitados por la UCI participante son primeramente
propiedad de la UCI que los ha generado y del grupo de ACV de la Fundacién Santa Fe de
Bogota. El PI del estudio tiene la responsabilidad de realizar visitas periddicas y controles
aleatorios para supervisar el avance del estudio clinico.

5.6 Plan analisis de datos

Las variables cualitativas se expresaron como proporciones o porcentajes y las cuantitativas
como promedios y desviacion estandar (DS) o medianas y rangos intercuartilicos (RIQ)
(Q1-Q3) dependiendo de si siguen 0 no una distribucién normal. Para valorar el ajuste de
las variables cuantitativas a una distribucion normal se emple6 la prueba no paramétrica de
Kolmogorov-Smirnov y se considerd significativa si se obtenia un valor P menor a
0.05. Las variables categéricas fueron descritas en términos de porcentajes.
Adicionalmente, se realiz6 una evaluacion de identificacion de costos desde el punto de
vista del proveedor de atencion sanitaria (Fundacion santa fe de Bogotd), tomando en
cuenta Unicamente los cobros médicos directos que incluyeron los costos del paciente desde
el momento que ingreso al servicio de urgencias, los exdmenes realizados, hasta que se
considerd el paciente como un imitador de ictus con énfasis en el momento de
desactivacion del codigo ACV y hasta que egreso de la institucion. El registro de costos se
obtuvo por parte de la Direccion de Tecnologia e Informética. Se resumieron los costos por
medio de medianas y RIQ en dolares (teniendo en cuenta la tasa de conversion del banco
mundial del afio correspondiente) globalmente y de manera estratifica por tratamiento
(trombolisis: SI/NO). Todos los analisis se hicieron con el software SPSS v.22 y R los
cuales tienen licencia vigente con la Universidad del Rosario y al cual se tuvo acceso por
parte de los investigadores.

5.7 Alcances y limites de la investigacion

Relacionados con la generacion de conocimiento y/o nuevos desarrollos tecnoldgicos:

Resultado Indicador Beneficiario

Publicacion de los resultados Poster y presentacion |Sociedad cientifica nacional e

obtenidos a nivel nacional e oral. internacional.

internacional. Publicacién como Sociedad cientifica nacional e
articulo en revista internacional, profesionales en
indexada. formacion.




Conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica nacionals:

Resultado/Producto Indicador

esperado

Beneficiario

- Contribuir a la evidenciaPublicacion como articulo en revista
existente sobre loslindexada internacional o nacionalla urgencias y a la
imitadores de ictus y sujcon presencia de colaboracion de la
dificil diagnostico Fundacion Santa Fe de Bogotd como
- Identificar la poblacion enjcentro de excelencia de accidente
riesgo de ser un imitador de|cerebrovascular en Colombia y Ia

ictus Universidad del Rosario e internistas,
-Determinar cuantos administradores de
pacientes imitadores de ictus hospitales, comunidad
reciben trombolisis médica internacional.

intravenosa y qué riesgos
tienen.
-Valorar los costos directos
que genera la activacion vy,
desactivacion de cddigo
ictus.

- Pacientes que ingresan

unidad de cuidados
intensivos como ictus
isquémico

- Médicos intensivistas

Dirigidos a la apropiaciéon social del conocimiento:

Resultado/Producto esperado Indicador Beneficiario

Presentacion de trabajo en eventos de Ponencias en Investigadores, Fundacion

investigacion nacional y/o internacional. |Congresos, Santa Fe de Bogota.
Seminarios.

Dirigidos al cumplimiento de los objetivos trazados por la Fundacion Santa Fe de

Bogota:

Resultado/Producto esperado Indicador Beneficiario
Mejorar la atencion en salud | Evaluacién de la efectividad en | Pacientes,
intrahospitalaria y la seguridad del | el diagndstico adecuado de | médicos,

paciente admitido a la Fundacion
Santa Fe de Bogota.

imitador de ictus isquemico.

Favorecer la creacion de
protocolos  para identificar
correctamente estos pacientes en
la Fundacion Santa Fe de

Fundacién Santa
Fe de Bogota.




Bogota.

Liderar y contribuir a la mejoria de | Generacion de estadisticas sobre | Poblacion

la atencion en salud en individuos y | los costos generados en este tipo | Colombia a

comunidades en Colombia. de pacientes contextualizadas a | sistema de salud
la poblacion colombiana. colombiano.

Impactos esperados a partir del uso de los resultados:

Plazo (afios) después de
finalizado el proyecto:
corto (1-4), mediano (5-9),
largo (10 o més).

Corto, mediano y largo

Impacto esperado Indicador verificable

Mejoramiento del servicio Identificar los pacientes con

de la UCI FSFB plazo. factores de riesgo para ser un
imitador de ictus en la FSFB.
Identificacién del desenlace |Corto-largo. Estadisticas descriptivas sobre

los costos desde que se activa el
cddigo de ictus hasta que se
suspende.

Estadisticas descriptivas en
donde se identifique la
proporcién de imitadores de ictus
que son llevados a trombdlisis

clinico de los pacientes
valorados en la Neuro-UCI

Cuantificar aquellos Corto-mediano
pacientes que son

trombolizados

Limitaciones: Las limitaciones encontradas son que la Fundacién Santa Fe de Bogota en
Colombia tiene mas personal, mas recursos y una mayor capacidad de atencion de este tipo
de patologias que otras instituciones del pais por lo que los datos pueden ser no aplicables a
todas las instituciones de salud del pais. Por otro lado los costos directos correspondientes a
costos de los insumos usados durante la activacion y desactivacion del cédigo de ACV y
durante la hospitalizacion no fueron suministrados por el servicio de tecnologia e




informaética asi como los costos de los examenes entre el ingreso a urgencias y el egreso de
la institucion.

6. Aspectos éticos

Cumpliendo con las recomendaciones internacionales dadas en el Cédigo de Ndremberg, el
informe Belmont y por la Declaracion de Helsinki (Brasil, Octubre de 2013) se tiene claro
que la investigacion médica con seres humanos debe ser llevada a cabo s6lo por personas
con educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. De igual manera
se preservaran con exactitud los datos de los resultados obtenidos, en concordancia con los
principios reconocidos cientificamente. Los investigadores del estudio deben garantizar la
proteccién de los datos recolectados. Se seguiran los articulos 9 y 24 de la declaracion de
Helsinki que determina: “En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida,
la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion personal”.
Esto se garantizard omitiendo informacién que pudiese revelar la identidad de la persona y
limitando el acceso a los datos.

Asi mismo, se seguirdn las recomendaciones nacionales establecidas en la Resolucion
8430 de 1993 del Ministerio de salud de Colombia. Esta es una investigacion considerada
sin riesgo de acuerdo con el articulo 11 “son estudios que emplean el registro de datos a
través de procedimientos comunes consistentes en: examenes fisicos o sicologicos de
diagndstico o tratamientos rutinarios, entre los que se consideran: extraccion de sangre por
puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con volumen maximo de 450 ml en dos
meses”.

Adicionalmente para dar inicio a la investigacion se solicitd aprobacion escrita por el
Comité Corporativo de Etica en investigacion con seres humanos de la Fundacion Santa Fe
de Bogota y de cada uno de los comités de ética de los centros recolectores. Todos los
resultados sean favorables o desfavorables fueron publicados de acuerdo con la declaracion
de Helsinki. No se usaron datos de identificacion de pacientes en el instrumento de
recoleccion de informacion.

7. Administracion del proyecto

7.1 Presupuesto

Fuentes

Rubros Fundacién Santa| . Otras TOTAL
Propios
Fe fuentes

Personal $0 $12.122.800 $0 $12.122.800




Equipos $0 $ 3.000.000 $0 $ 3.000.000
Materiales, papeleria $0 0 $500.000 | $500.000
Asesoria metodologica $ 500.000 0 $500.000 |$ 1.000.000
Ases_orla_'fmallsw estadistico y $ 1.500.000 0 0 $ 1.500.000
publicacion
$
Total $2.000.000 [$15.122.800 {$ 1.000.000 18.122.800
Recurso humano
Investigador s . St Dedicacién hr/seman| Recursos U
Formacion académica | dentro del ; fuentes
a propios
proyecto
Dr Carrizos| Médico especialista en |Investigado 4 $2.587.200 $0
a cuidado intensivo r principal
Médico Co-
Dr Martinez |especialista en neurolog|Investigado 4 $2.587.200 $0
ia r
Juan David Médico general inveg:t(i)-ado 5 $3.000.000 $0
Villalobos 9 .
Andrea . _ Co- $1.774.080
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8. Resultados

Se incluyeron 111 pacientes desde el 2017 hasta el afio 2020 que cumplian con los criterios
de inclusién. La edad promedio de presentacion del mimic fue 65 +/- 19.4 afios, siendo de
sexo femenino el 54.1% de los pacientes. Las comorbilidades asociadas mas
frecuentemente en orden de frecuencia fueron hipertension arterial, diabetes mellitus,
dislipidemia, cancer, antecedente de sindrome coronario y migrafia. EI 41.4% de los
pacientes estaban en manejo farmacol6gico previo con antihipertensivos y un 20.7% en
manejo farmacologico previo con antiplaquetarios o anticoagulantes (Tabla 1).

El tiempo medio entre el inicio de los sintomas y la admision a emergencias fue de 4.7 +/-
8.5 horas, con un tiempo medio de activacion de codigo ACV de 2.1 +/- 2 horas, un NIHSS
promedio al momento de la activacion del codigo de 3 puntos y se calcularon los scores de
Telestroke y FABS que en promedio fueron 15.8 +/- 6.2 y 2.1 +/- 0.6 respectivamente. La
estancia en emergencias promedio fue de 0.4 +/- 0.7 dias, con una estancia promedio en la
unidad de cuidados intensivos de 2.9 +/- 2.4 dias, y estancia promedio en hospitalizacion
general de 2.1 +/- 3.9 dias antes de su egreso (Tabla 1).

El tiempo requerido para realizar el diagnéstico de mimic fue entre 1 y 4 horas desde la
admision a urgencias en el 64.9% de los pacientes (Tabla 1), siendo la resonancia
magnética cerebral la primera neuroimagen realizada en un 57.7% de los pacientes,
seguido de la tomografia de craneo simple realizada en un 36.9% de los pacientes. Los
hallazgos imagenologicos fueron normales en el 93.5% pacientes, se encontrd lesion
ocupante de espacio en el 6.5% de los pacientes, sin presencia de sangrado o isquemia
cerebral en ninguna de las imagenes realizadas (Tabla 2). Los estudios complementarios
por frecuencia fueron: ecocardiograma transtoracico 27%, Doppler carotideo 18%,
ecocardiograma transesofagico 3.6%, y Holter electrocardiografico 0.9% (Tabla 2).

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes

Mujeres Hombres Total

n=60 (54,1%) | n=51 (45,9%) | n=111
Edad 64,4 +/- 21 65,5+/-17,6 | 64,9 +/- 19,4
indice de masa corporal (Kg/m2) 24,9 +/- 4 26,6 +/- 4,1 25,7 +/- 4,1
Tiempo entre el inicio de los|4,1+/-43 54+/-11,8 4,7 +/- 8,5
sintomas y la admision a
emergencias (Horas)
Tiempo para activacion del codigo | 2,2 +/- 1,8 1,9 +/-2.2 2,1+/-2
desde la admisibn a urgencias




(Horas)

Escala coma Glasgow al ingreso 14,7 +/- 1 14,7 +/- 1 14,7 +/- 1
NIHSS al momento de la activacion | 2,6 +/- 3,8 2,8 +/-4,7 2,7 +/-4,2
del cédigo ACV
Glucometria inicial (mg/dL) 110,3+/-33,1 | 112,3 +/- 26 111,2 +/- 29,9
Presion arterial sistdlica al ingreso a | 149,1 +/- 34,9 | 142,4 +/- 28,6 | 146,1 +/- 32,2
emergencias (mm Hg)
Presion arterial diastolica al ingreso | 88 +/- 26,2 80,2 +/- 15,7 | 84,4 +/-22,2
a emergencias (mm Hg)
Presion arterial media al ingreso a | 108,4 +/- 26,9 | 100,9 +/- 17,6 | 104,9 +/- 23,3
emergencias (mm Hg)
Telestroke score 15,5 +/- 6 16,3 +/- 6,4 15,8 +/- 6,2
FABS score 2,2+/-0,5 2,1+/-0,8 2,1+/-0,6
Dias promedio en emergencias 0,4 +/-0,7 0,4 +/-0,7 0,4 +/-0,7
Dias promedio en UCI 3,6 +/-2,9 2,4 +/-2 29 +/-24
Dias promedio en hospitalizacion | 2,3 +/- 4,8 19+/-2,3 2,1+/-39
general
Comorbilidades
ACV previo 8,3% 13,7% 10,8%
Previo AIT 5,0% 5,9% 5,4%
Diabetes Mellitus 21,7% 23,5% 22,5%
Hipertension 50,0% 49,0% 49,5%
Dislipidemia 18,3% 21,6% 19,8%
Fibrilacion auricular 1,7% 5,9% 3,6%
Previo IAM 3,3% 23,5% 12,6%




Enfermedad vascular | 0,0% 2,0% 0,9%
periférica

Cancer 10,0% 21,6% 15,3%
Enfermedad autoinmune 5,0% 2,0% 3,6%
VIH 0,0% 0,0% 0,0%
Previo deterioro cognitivo 11,7% 5,9% 9,0%
Migrafia 13,3% 9,8% 11,7%
Epilepsia 5,0% 5,9% 5,4%
Tumor cerebral 6,7% 7,8% 7,2%
Antecedentes psiquiatricos | 6,7% 5,9% 6,3%
Uso de antiplaquetarios o | 15,0% 27,5% 20,7%
anticoagulantes

Uso de antihipertensivos 38,3% 45,1% 41,4%
Fumador 15,0% 7,8% 11,7%
Alcohol 3,3% 2,0% 2,71%
Uso de drogas | 1,7% 0,0% 0,9%
recreacionales

Tiempo hasta el diagnostico de imitador de accidente cerebrovascular

Menos de 1 hora 10,0% 5,9% 8,1%
1 a4 horas 58,3% 72,5% 64,9%
5a 8 horas 18,3% 7,8% 13,5%
9a 12 horas 8,3% 7,8% 8,1%
12 a 24 horas 3,3% 2,0% 2,7%
Mas de 24 horas 1,7% 3,9% 2,7%

Abreviaciones: Kg/m2, kilogramos por metro cuadrado; NIHSS, National Institute Of




Health Stroke score; ACV, accidente cerebrovascular; mg/dL, miligramos por decilitro;
mm Hg, milimetros de mercurio; UCI, unidad de cuidados intensivos; AIT, accidente
isquémico transitorio; 1AM, infarto agudo de miocardio; VIH, virus de la
inmunodeficiencia humana.

Tabla 2. Neuroimagenes y hallazgos

Primera Mujeres Hombres Total
neuroimagen en
emergencias

Imagen no | 5,0% 3,9% 4,5%
realizada

Tomografia 30,0% 45,1% 36,9%
computariza de

craneo

Resonancia 65,0% 49,0% 57,7%

magnética cerebral

Angioresonancia 0,0% 0,0% 0,0%
magnética cerebral

Angiotac cerebral | 0,0% 2,0% 0,9%

Hallazgos evidenciados en la primera imagen

Normal 96,5% 90,2% 93,5%
Isquemia cerebral | 0,0% 0,0% 0,0%
Lesion 0,0% 0,0% 0,0%

hemorrégica

Lesion ocupante de | 3,5% 9,8% 6,5%
espacio

Imégenes
complementarias

Doppler carotideo 15,0% 21,6% 18,0%
Ecocardiograma 21,7% 33,3% 27,0%
transtoracico




Ecocardiograma 1,7% 5,9% 3,6%
transesofagico
Monitoria Holter 1,7% 0,0% 0,9%

El imitador de accidente cerebrovascular méas frecuente en ambos sexos fue la migrafia en
un 15.3%, seguido de crisis epilépticas en un 9.9% de los pacientes. La administracion de
activador de plasmindgeno tisular fue realizado en 0.9% de los pacientes con imitador con
complicacién hemorragica en dicho paciente (Tabla 3).

Tabla 3. Causas de imitador de accidente cerebrovascular

Causas Mujeres (N =60) Hombres (N=51) Total (N=111)
Convulsiones 6,7% 13,7% 9,9%
Neuropatia central o periférica 5,0% 7,8% 6,3%
Sindrome confusional agudo 1,7% 2,0% 1,8%
Tumor intracraneal 1,7% 5,9% 3,6%
Vértigo periférico 5,0% 3,9% 4,5%
Migrana 18,3% 11,8% 15,3%
Hipoglucemia 1,7% 0,0% 0,9%
Alteracion hidroelectrolitica 1,7% 2,0% 1,8%
Sincope 0,0% 5,9% 2,7%
Farmacoldgico 3,3% 0,0% 1,8%
Drogas Psicoactivas 0,0% 0,0% 0,0%




Infeccion del sistema nervioso | 1,7% 0,0% 0,9%
central

Enfermedad desmielinizante 0,0% 0,0% 0,0%
Sindrome de encefalopatia | 0,0% 2,0% 0,9%
reversible posterior

Ansiedad 3,3% 7,8% 5,4%
Trastorno conversivo 11,7% 0,0% 6,3%
Diagndstico no claro 5,0% 0,0% 2,7%
Amnesia global Transitoria 3,3% 5,9% 4,5%
Encefalopatia hipertensiva 8,3% 2,0% 5,4%
Delirium 3,3% 5,9% 4,5%
Ataque isquémico transitorio 16,7% 21,6% 18,9%
Hemorragia subaracnoidea 1,7% 0,0% 0,9%
Administracion de rt-PA 0.0% 2,0% 0.9%
Complicaciones de fibrinolisis

Hemorragia 0,0% 2,0% 0,9%

En cuanto a los costos directos se obtuvieron resultados en 110 pacientes de los 111
pacientes registrados en la base de datos. Los costos son reportados en délares americanos
con un costo promedio total de la hospitalizacion de 2220,16 US (IC 95% 1396,71-
3043,61), con una desviacion estandar de 4337,19 US, mediana de 938 US, un costo
minimo de 28 US hasta un maximo de 33,549 US, con una distribucién no normal por
datos extremos con la mayoria de costos por debajo de lo esperado para el total de la

hospitalizacion (Figura 1).




Figura 1. Gréafica de costo del costo promedio de hospitalizacion en dolares
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Los costos directos desde la activacion hasta la desactivacion del codigo de accidente
cerebrovascular en 110/111 pacientes fue en promedio de 795.85 US (IC 95% 589.18-
1002.52 US), con una desviacion estandar de 1098.72 US, mediana de 511 US, un costo
minimo de 0 US a un maximo de 7721 US (Figura 2). El costo de la medicacion usada
durante la activacion fue en promedio de 21.9 US (IC 95% 9.52-34.31), con una desviacién
estandar de 65.88 US, mediana de 1.80 US, un minimo de 0 y un mé&ximo de 436.8 US
(Figura 3). El costo de los laboratorios y de las imagenes realizadas en promedio fue de
773.95 US (IC 95% 573.56-974.33) con una desviacion estandar de 1065. 29 US, un
minimo de 0 US y un méximo de 7467.93 US, con una distribucion no normal por datos
extremos con la mayoria de costos por debajo de lo esperado para los costos de activacion y
desactivacion del cddigo de accidente cerebrovascular.



Figura 2. Gréfica de costo promedio de activacion del cddigo de accidente cerebrovascular
en ddlares
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Figura 3. Gréfica de costo promedio de la medicacion usada durante la activacion del
cddigo de accidente cerebrovascular en délares
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En el analisis por subgrupos se observa que en pacientes con Telestroke con mas de 65% de
probabilidad de ser un Mimic el costo promedio de hospitalizacién es de 2,294 US en
comparacion a un costo promedio de 1,786 US en aquellos pacientes con Telestroke por
debajo de 65% de probabilidad (Figura 4). Adicionalmente se obtuvo el resultado de FABS
score >4 en 1/111 pacientes dando un costo promedio de 9071 US en comparacion al costo
promedio de hospitalizacion de pacientes con FABS score < 4 que fue de 2156 US.



Figura 4. Grafica de costo promedio en ddlares de hospitalizacién en pacientes con score
Telestroke con probabilidad de 65% de ser un mimic vs pacientes con probabilidad menor
de 65%
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Figura 5. Gréafica de costo promedio en délares de hospitalizacion en pacientes con FABS
score > 4
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9. Discusion

El imitador de ictus es una condiciobn no vascular que se presenta como un déficit
neuroldgico agudo simulando clinicamente ser un ictus isquémico agudo (1). Se ha
observado que 30% de los pacientes que acuden a urgencias con signos y sintomas
sugestivos ictus terminan siendo imitadores, siendo méas probable que esto se presente en
personas jovenes con sintomas leves y ausencia de factores de riesgo (2), presiones
arteriales sistolicas al ingreso menores de 140 mm Hg y puntuaciones menores de 5 en la
escala de NIHSS (23). En el estudio realizado se encontr6é que los pacientes en promedio
tenian 65 afios de edad siendo de sexo femenino predominantemente y asociado a factores
de riesgo como la hipertension arterial, diabetes mellitus, dislipidemia, céancer, previo
sindrome coronario y migrafia y que ingresaban al servicio de urgencias con un promedio
de presiones arteriales sistolicas de 146 milimetros de mercurio, siendo diferente de los



datos de otros estudios excepto en la escala de NIHSS que fue en promedio de 3 puntos. Al
realizar los scores Telestroke y FABS en estos pacientes se encontrd una alta probabilidad
de ser un mimic en 84.7% y 99.1% de los casos respectivamente.

Las causas mas frecuentemente asociadas a estados imitadores de ictus en otros estudios
han sido: convulsiones, sincope, sepsis, trastornos psiquiatricos, migrafia, tumores
cerebrales, enfermedades metabdlicas, neuropatias, entre otros(25). En el presente estudio
las causas de mimic en ambos sexos en orden de frecuencia fueron: migrafia, crisis
epilépticas, neuropatia central o periférica, trastorno conversivo, ansiedad, vértigo
periférico, encefalopatia hipertensiva, amnesia transitoria entre otras. Encontrando de esta
manera que las causas de mimic son muy similares a las de otros estudios con otro tipo de
poblaciones.

Como parte del manejo del ictus isquémico se recomienda el uso de activador del
plasmindgeno intravenoso ante la sospecha de esta patologia (33). Debido al tiempo
limitado del periodo ventana y la necesidad de dar tratamiento ante la sospecha de estar
ante un accidente cerebrovascular, no es infrecuente que se administre trombolisis
intravenosa en pacientes que eran realmente imitadores, con una tasa de complicaciones
posterior a su administracion del 1%, siendo la hemorragia intracerebral la complicacion
mas frecuente (35). En los pacientes analizados en el estudio la administracién de activador
de plasmindgeno tisular fue realizado en 0.9% de los pacientes que cursaron como
imitadores, con una tasa de complicacion del 0.9%. Es importante tener en cuenta que
ninguno de los pacientes del estudio fue diagnosticado posteriormente durante su estancia
como accidente cerebrovascular.

Por otro lado al evaluar la estancia en dias de los pacientes en diferentes areas del hospital
se obtuvo una estancia promedio en emergencias de 0.4 +/- 0.7 dias, una estancia promedio
en la unidad de cuidados intensivos de 2.9 +/- 2.4 dias, y una estancia promedio en
hospitalizacion general de 2.1 +/- 3.9 dias antes de su egreso.

El costo de ictus en Estados Unidos es de aproximadamente 34 billones cada afio asi
reportado hasta el afio 2017, esto incluye los costos de servicios médicos, medicamentos y
dias por fuera del trabajo (3). En el estudio de Goyal et. Al el costo directo y el costo
indirecto de tener un imitador de ictus es de 355,198 dolares y de 288,277 dolares
respectivamente con un costo de exceso (costo actual menos el costo calculado por
paciente) en promedio de 5,401 doélares por cada ingreso al hospital (4). En el presente
estudio se analizaron los costos directos encontrando datos en 110 de los 111 pacientes que
cumplian los criterios de inclusion con un costo promedio total de la hospitalizacion de
2220,16 US por paciente y con un costo promedio entre la activacion del cédigo de
accidente cerebrovascular hasta su desactivacion de 795.85 US. De esta manera se observa
que los costos por mimic en la Fundacion Santa Fe de Bogota son menores en comparacion
a otros estudios realizados en instituciones internacionales.

En un estudio realizado en filipinas en un hospital terciario acreditado por la Joint
Commission international (JCI) entre 2014 y 2017 se encontro que el costo de laboratorio e



imagenes realizados desde que al paciente se le activaba el cddigo de accidente
cerebrovascular hasta que se encontraba otro diagnostico diferente de accidente
cerebrovascular fue de aproximadamente 500 US (11), con una diferencia de 273.95 US
con respecto a los costos analizados en el presente estudio. Sin embargo en ese estudio (11)
no se especifica que tipo de neuroimagenes y laboratorios eran realizados para descartar
accidente cerebrovascular.

Adicionalmente en el andlisis de subgrupos en pacientes con Telestroke con 65% de
probabilidad de ser un mimic el costo promedio es mayor en comparacion a aquellos con
telestroke menor de 65%. Adicionalmente se evalud el costo para pacientes con FABS
score >4 sin embargo de los 111 pacientes solo un paciente entra dentro de este subgrupo
sin embargo no es estadisticamente significativo.

10. Conclusiones

En la Fundacion Santa Fe de Bogota, centro de alta excelencia en manejo del accidente
cerebrovascular se presentan mimics principalmente en mujeres asociado a multiples
comorbilidades, siendo la migrafia la principal causa de mimic con una frecuencia de
trombdlisis del 0.9% en los pacientes incluidos ante la sospecha de accidente
cerebrovascular. Por otro lado al comparar los costos directos que genera la activacion de
cddigo de ictus, los exdmenes diagndsticos, el tratamiento con trombdlisis intravenosa y la
hospitalizacidn de estos pacientes se observa que los costos en nuestro centro son menores
en comparacion a otros estudios y que adicionalmente en el anélisis de subgrupos, los
costos son mayores para aquellos pacientes con puntajes de Telestroke con mas 65% de
probabilidad de ser un mimic, y sin encontrar diferencias estadisticamente significativas en
pacientes con FABS score >4.
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12. Anexos
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Anexo 2. Carta aprobacion de comité cientifico

Etica Protocolo "EXPERIENCIA DEL DIAGNOSTICO Y MANEJO DE IMITADORES DE ICTUS EN LA FUNDACION SANTA FE DE
BOGOTA

ENTRE EL 2017 Y 2020"

Asistente Investigacion SubdECEC FSFB <asistenteinvestigacion.SubdECEC@fsfb.org.co>
Lun 26/10/2020 5 36 PM

Para: Andrea Vargas Villanueva <a.vargas609@uniandes.edu.co>; Subdireccion de Estudios Clinicos y Epidemiologia FSFB <subdece c@fsfb.org.co>

CC: juan_davidvilla@hotmail.com <juan_davidvilla@hotmail.com>; Jorge Carrizosa <magnusdronjak@hotmail.com>; hernanbayonao@gmail.com
<hernanbayonao@gmail.com>

I7 archivos adjuntos (1 MB)
APY-ECEC-F-023 Formto Hoja de vida - Estudios Institucionales versién 2 0.doc; ASS-RSA-GU039.pdf; CARTA DE ADHERENCIA A LA DECLARACION DE HELSINKI - AGOSTO
2019.docx;

Ejemplo CITI ESPANOL.PDF; F-18. DECLARACION DE INTERESES INVESTIGADORES 2016 (Autoguardado).docx; F-26-1 LISTA CHEQUEO INSTITUCIONALES SIN
MEDICAMENTO.docx;

MODELO CARTA DE INTENCION.docx;

Estimados investigadores reciban un cordial saludo,

De manera atenta me permito informarles que el protocolo "EXPERIENCIA DEL DIAGNOSTICO Y MANEJO
DE IMITADORES DE ICTUS EN LA FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA ENTRE EL 2017 Y 2020"

cuenta con el aval de nuestro epidemidlogo para presentarlo al Comité de ética en investigacion con la
siguiente observacion

X Proponer el uso de REDCap en lugar de
excel.

Aprobado para presentar a comitética
de é

El proyecto no debe iniciarse sin antes tener la aprobacion del comité de ética, por lo que les solicito remitir lo antes
posible al correo subdecec@fsfb.org.co los documentos listados a continuacion:




1. Carta de sometimiento del protocolo redactada por el investigador principal en donde registre en la misma carta:
correo electrdnico para envio de notificaciones, cada uno de los documentos enviados asi como el compromiso de
adherencia a la Declaracion de Helsinki, tanto propio como del grupo de investigacion especificando cada uno de sus
integrantes y el rol que se despefiaran (la firma del investigador puede ser digital) 2. Protocolo en espafiol que incluya:
version, fecha y paginacion.

Para proyectos observacionales que incluyan medicamentos, adjuntar el registro sanitario de cada medicamento, donde

se especifique la aprobacién para la indicacién que se va a usar. En ese caso, adicionalmente debera notificarse al
INVIMA y registrar el estudio a una base publica de ensayos clinicos segun actualizacién del 2020 (Adjunto).

Carta de intencidn dirigida al Presidente del comité
Carta de adherencia a la declaracion de Helsinki, politicas, estandares de investigacion institucional.
Formato para la declaracion de conflicto de intereses APY-CCEI-F-018 de cada uno de los investigadores.

Hoja de vida de los investigadores de la FSFB en el formato establecido por la Subdireccion de estudios o Formato de
Colciencias usado por Salud Publica, donde especifique: Prerrogativas dentro de la institucion (Miembro institucional,
adscrito, hospitalario, residente, rural en investigacion, profesional por contrato de cualquier area) y experiencia en afios
en el tema de la investigacion propuesta.

Certificado vigente del curso de Buenas Practicas Clinicas que involucre la normatividad Colombiana de cada uno de los
investigadores de la FSFB. Si realizd el curso por el CITI program, se debe presentar tanto el certificado como el temario
en el que esté incluido el contexto colombiano (ver imagen adjunta).

Certificado y acta (o temario) del curso de Conducta responsable en investigacion de cada uno de los investigadores de
la FSFB.

Consentimiento Informado (si aplica) que incluya version, fecha y paginacion. No dejar la pagina de firmas en hoja

suelta. (4 copias) 10. Formato de hoja de vida (debe estar firmada y fechada)

Por favor remitir los documentos de la siguiente manera:

1.

2.

Asunto del correo: Sometimiento a comité de ética Protocolo “Nombre del estudio”
Carta de sometimiento en un Unico archivo PDF.

Protocolo en Unico archivo PDF.

Carta de Helsinki en un Unico archivo PDF.

Carta de intencidn en un Unico archivo PDF.

Consentimiento informado en un unico archivo PDF (Si aplica).

En PDF por separado las hojas de vida, formatos de declaracion de intereses y certificados de curso de BPC. Nombrar
los documentos de la siguiente manera: Nombre del documento_Nombre del investigador. Para las hojas de vida
utilizar "HV", para el curso de buenas practicas clinicas utilizar "BPC", en caso de haber realizado el curso por CITI de
conducta responsable utilizar "CR CITI" y de contexto colombiano utilizar "CC CITI". Para la declaracion de intereses
utilizar "DI". Ejemplo:

a. HV_Magda Pefia

c. DI_Magda Pena



Anexo 3. Carta aprobacion comité de ética Fundacién Santa Fe de Bogota

CCE1-12749-2020
Bogota, diciembre 10 de 2020 Fundacion

Fe de

Doctor
JORGE ARMANDO CARRIZOSA GONZALEZ

Investigador Principal

Ref. Protocolo: "Experiencia del diagndstico y manejo de imitadores de ictus en la
Fundacion Santa de Bogota entre 2017 2020",

Cordial Saludo,

El Comité Corporativo de Etica en Investigacién en reunidn virtual del 7 de
diciembre de 2020 y como consta en el Acta 23, con un quérum el 69% siendo el
minimo el 50+1 integrado por 16 miembros permanentes contando con la
asistencia de:

Dr. Klaus Mieth Ortopedista - MSc. Epidemiologia-Presidente
Dr. Bernardo Moreno Gineco - Obstetra - MSc. Epidemiologia
Dra. Diana Quijano Otorrinolaringdloga - MSc. Epidemiologia
Dr. Ricardo Martin Gineco-obstetra - MSc. Epidemiologia

Dra. Evelyne Halpert Dermatdloga Pediatra, MSc. Epidemiologia
Dr. Eliecer Cohen Emergencidlogo -MSc. Bioética

Dra. Ana Cristina Palacio Cardidloga, MSc. Bioética

Lic. Margarita Gonzdlez Enfermera - MSc. Bioética

Dra. Paula Prieto Médico - MSc. Bioética

Dr. Camilo Andrés Pefia Quimico Farmacéutico - MSc. Farmacologia
Sra. Maria Eugenia Camacho |Miembro de la Comunidad

2 DECLARACION DE INTERESES

Los Miembros del Comité declaran no tener intereses en la evaluacién de este protocolo
con el Investigador, Patrocinador y Centro de investigacion.



CONCEPTO

Reciben, evallan respuesta al comunicado CCEI-12641-2020 y aprueban el
protocolo versién 25 de noviembre de 2020 de la referencia, con los siguientes
documentos y observaciones:

® La aprobacién de esta investigacidn se expide por 1 afio.

® Todos los resultados de los estudios sean positivos, negativos o inconclusos deben
ser publicados de acuerdo a la Declaracion de Helsinki.

e Se recomienda dar lectura a las condiciones de sostenimiento de la
aprobacién, incluyendo lo mencionado en las Leyes de proteccion de datos
personales e informacion de bases de datos.

Protocolo: "Experiencia del diagndstico y manejo de imitadores de ictus en la Fundacion
Santa Fe de Bogotd entre el 2017 y 2020". Version 25 de noviembre de 2020.

Hoja de vida del doctor Jorge Armando Carrizosa Gonzalez-Miembro
institucionalEspecialista en Medicina Critica y Cuidado Intensivo como Investigador
principal del estudio de la referencia con los siguientes soportes: Certificado de Buenas
Practicas Clinicas el cual realizo el 30 de enero de 2020 (vigencia 3 afios) y Declaracién de
Intereses.

Hoja de vida del doctor Hernan Francisco Bayona- Miembro institucional- Neurdlogo y
Especialista en Enfermedad de Cerebro Vascular- Director del Centro de Cuidado Clinico
de Ataque Cerebrovascular Agudo (ACV) como Investigador secundario del estudio de la
referencia con los siguientes soportes: Certificado CITI Curso Basico de Etica en
Investigacion en Humanos en el Contexto Colombiano del 14 de mayo de 2019 (vigencia
3 afios), Certificado CITI Conducta responsable en investigacion del 2 de agosto de 2020
(vigencia 3 afios), y Declaracién de Intereses.

Hoja de vida de la doctora Andrea Vargas Villanueva- Hospitalaria del Departamento de
Medicina Critica y Cuidado Intensivo como Investigadora secundaria del estudio de la
referencia con los siguientes soportes: Certificado CITI Curso Basico de Etica en
Investigacion en Humanos en el Contexto Colombiano del 18 de junio de 2019 (vigencia
3 afios), Certificado CITI Conducta responsable en investigacion del 2 de agosto de 2020
(vigencia 3 afios), y Declaracién de Intereses.

Hoja de vida de Juan David Villalobos Ibarra-Médico- Residente de Medicina Critica y
Cuidado Intensivo como Investigador Secundario del estudio de la referencia con los
siguientes soportes: Certificado de Buenas Practicas Clinicas el cual realizo el 26 de
octubre de 2020 (vigencia 3 afos) y Declaracion de Intereses.

Carta de adherencia a la declaracién de Helsinki debidamente firmada por los
investigadores.

Condiciones de sostenimiento de aprobacion bajo las normas de Buena

Practica en Investigacion:

El Comité le solicita mantener los siguientes documentos en fisico o en forma
digital, los cuales serdn objeto de seguimiento por parte del Comité de Etica:



Protocolo, Enmiendas, Informes de Consentimiento, Escalas o
Cuestionarios y Herramientas de recoleccion de datos (versiones
aprobadas por el Comité). « Cartas de sometimiento a evaluacién por el
Comité de Etica de los anteriores documentos y comunicado de
aprobacién de los mismos.

Hojas de vida de los investigadores y certificado de Buena Practica Clinica con 2
afos de vigencia.

Copia de la pdliza de cubrimiento de eventos adversos serios (si aplica).

Copia de todos los Informes de Consentimiento firmados por los pacientes
gue ingresaron al estudio (si aplica).

Soportes diligenciados de encuestas, cuestionarios (si aplica) asi como de la
herramienta de recoleccién de datos.

Publicacién

2. Para seguimiento de los estudios se solicita que se reporte al Comité los
siguientes informes (documentos que también deben quedar dentro del archivo
del investigador con su correspondiente sometimiento al Comité y respuesta del
mismo):

Informar el inicio del estudio el cual corresponde a la inclusién del primer
paciente o inicio de la recoleccién de datos.

Sometimiento para aprobacidn de todos los cambios a protocolo.

Solicitud de renovacion de la aprobacién anual, con el informe de gestion
realizado durante el ultimo periodo.

Eventos adversos serios (si aplica) antes de 24 horas de conocido el evento en el
Formato APY-CCEI-FOR-037 versién 2.0 del 18 de marzo de 2016 para reporte de
eventos adversos en investigacion.

Informe de desviaciones/Violaciones a protocolo, a los procedimientos o a
la aplicacion del Informe de Consentimiento segun las normas de Buena
Practica Clinica.

Informe semestral de avances del estudio en el Formato APY-CCEI-FOR-036 el
cual debe reportarse en los meses de Abril y Octubre mientras dure la

investigacion. Quien no remita sus informes no se le otorgara renovacién de la
aprobacion.

Informe de resultados y conclusiones.



10.

Ademas de conocer los antecedentes expuestos en su protocolo, este Comité
considerd que el estudio presenta las siguientes observaciones:

1. Los Miembros del Comité declararon no tener conflicto de interés al igual que
el investigador.

Presenta validez social y cientifica.

Presenta una seleccién equitativa de sujetos

El disefio se ajusta a las normas de Investigacién en Seres Humanos.

La razén de beneficio fue estimada aceptable.

El protocolo se clasifica con riesgo minimo. Se recomienda en todo momento
tener en cuenta la Politica de Proteccidn de tratamiento de datos personales
APY-POL-060, asi como lo mencionado en las Leyes 1581 de 2012 - Proteccion
de datos personales y 1266 de 2008 Ley Habeas Data - Manejo de informacién
contenida en las bases de datos personales. Es su responsabilidad la
confidencialidad de los datos.

7. Los antecedentes curriculares de los Investigadores garantizan la ejecucion del
protocolo dentro de los marcos éticamente aceptables.

ok wnN

Doctor Carrizosa, al ser aprobado este Proyecto de Investigaciéon usted

se compromete a:

Cumplir con los Principios Eticos de Respeto por las personas, Beneficencia y
Justicia de acuerdo a Informe de Belmont.

3. Recordar que siempre debe haber una proporcionalidad entre el riesgo y
el beneficio de acuerdo al Principio de Belmont.

Cumplir y hacer cumplir por parte de su equipo de trabajo las Regulaciones
Nacionales establecidas para Investigacién y a las cuales se acoge este Comité
Resolucién 8430 de 1993.

Adherirse al Cédigo de Conducta del Cuerpo Médico y Odontoldgico, Politica de
Investigacion y Estandares del Comité Corporativo de Etica en Investigacion.

Mantener la privacidad y confidencialidad de los participantes.
Asegurar la veracidad de los datos de la investigacion.

No aplicar cambios a los documentos aprobados en esta acta sin previo
conocimiento y aprobacién por parte de este Comité.

Cumplir con todas las solicitudes realizadas por este Comité, teniendo en cuenta que su
incumplimiento se considerara una falta a la Buena Practica Clinica.

Publicar los resultados del estudio y comunicar los mismos a la comunidad en general en
especial a los sujetos en investigacién y al Comité de Etica.

Declaracion de GCP del Comité:

De la misma manera informamos que el Comité Corporativo de Etica en Investigacién
desarrolla labores como Comité independiente (IRB/IEC). Igualmente, éste comité se



adhiere al Codigo de Conducta del Cuerpo Médico y Odontoldgico de la Institucion, la
Resolucion 8430 de 1993, Resolucidon 1995 de 1999, Resolucién 2378 de 2008 de
INVIMA, Resolucién No. 2011020764 del 10 de junio de 2011, Circular externa
DGIO000381-10, Circular externa SMPB-600-156-12, Guias para Comités de Etica en
Investigacion del INVIMA, Guias alternas del INVIMA que se encuentren vigentes en el
transcurso del estudio, Manuales y Estandares Operacionales del Comité, Guia ICH/GCP
Tripartita y Armonizada para la Buena Practica Clinica de 2016, Pautas Eticas
Internacionales CIOMS 2016, Declaracion de Helsinki, Declaracion de la Asociacion
Médica Mundial, Declaracidon Universal sobre Genoma Humano, Declaracién Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO.

A

KLAUS MIETI ALVIHRR

Presidente
Comité Corporativo de Etica en Investigacién

Telefax 6030303 Ext. 5402
comiteinvestigativo@fsfb.org.co
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