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San Juan de Pasto, 14 de Agosto de 2020

PARA: GERENTE, SUBGERENTE DE SALUD E INVESTIGACION,
DIRECTORES OPERATIVOS DE RED, REPRESENTANTES DE LA
ASOCIACION DE USUARIOS, PROFESIONAL UNIVERSITARIO SIAU,
REPRESENTANTE DE PROFESIONALES MEDICINA Y ENFERMERIA,
CONTRATISTA TALENTO HUMANO.

Asunto: Citacién reunién extraordinaria Comité de Etica Hospitalaria.

Se cita a reunién extraordinaria con el fin de tratar el siguiente tema: Estudio
investigativo sobre medicamentos para COVID 19. Expositor: Edgar Arcos.

Fecha: 18 de Agosto de 2020
Hora: 10:00 am
Lugar: Sala de Juntas Sede Administrativa

ANA CRISTINA j
Profes:onaTEspec lizado Area de la salud

Carrera 20 No. 19B — 22. San Juan de Pasto
Teléfonos: 7201372 - 7209860 - 7205137 - 7217441 — 7216749, Fax: 7200899
pastosaludese@pastosaludese.gov.co . www.pastosaludese gov.co
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San Juan de Pasto, 14 de Agosto de 2020

|
PARA: GERENTE, SUGERENTE DE SALUD E INVES
DE LA ASOCIACION DE USUARIOS, PROFESION
MEDICINA Y ENFERMERIA, CONTRATISTA TALENT

Asunto: Citacién reunién extraordinaria Comité de Etic:

Se cita a reunién extraordinaria con el fin de tratar el :
Expositor: Edgar Arcos.

Fecha: 18 de Agosto de 2020
Hora: 10:00 am
Lugar: Sala de Juntas Sede Administrativa

(Original firmado)
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1. Llamado a lista y verificacion de QUORUM.

2. Estudio investigativo sobre medicamentos COVID-19- expositor: Doctor Edgar Arcos, i b

FEMA DB Profesional en medicina i
REUNION: " gl el
3. Proposiciones y varios . ! :E I

LY

LUGAR: Sala de Juntas — Sede administrativa f ! 1
_ ASISTENTES | }ELL_

- TbTT

NOMBRES Y APELLIDOS CARGO DEPENDENCIA FIRMA I‘ﬁki “

Se anexa lista de asistencia k|1

ORDEN DEL DIA

1. Llamado a lista y verificacion de QUORUM,

2. Estudio investigativo sobre medicamentos COVID-19- expositor: Doctor Edgar Arcos, Profesional en medicina.
3. Proposiciones y varios

DESARROLLO

Siendo las 10:30 am se retine Talento Humano perteneciente al Comité de Etica Hospitalaria en Sala de Juntas de la
Sede Administrativa,

El profesional Edwin Bastidas da la bienvenida a los integrantes del Comité y menciona que es una reunion
extraordinaria, procede a leer el orden del dia y refiere que como primer punto de la reunién es:

1. Llamado a lista y verificacion de QUORUM: Se llama lista respondiendo todos los presentes excepto la Dra.
Cristina Santacruz quien se encuentra en auditoria a la norma I1SO 2001-2015, por lo tanto hay quérum
2. Toma la palabra el Dr. Edgar Arcos- Profesional en e medicina, quien refiere a todos los presentes ser Director
de la fundacion Cometa, la cual es avalada por el invima y presenta un proyecto investigativo para el uso de
medicamentos frente a pacientes con covid diagnosticado. Menciona que hay cuatro brazos del proyecto.
» El primero no vigente el cual creo el uso de la claroquina e hidroxicloroquina, decidiendo hacer una
modificacion a la presentacion del proyecto.
» El segundo el uso de aspirina que se dara para pacientes diagnosticados y que sean manejados de
manera domiciliaria, ademas con factores de riesgo
> Eltercero seria el uso de la colchizina, medicamento antiinflamatorioi que tendria el mismo uso.
» Cuarto el uso del medicamento interferon el cual se daria a pacientes confirmados pero hospitalizados.

Se hace la observancia sobre los pacientes contagiados que entrarian al proyecto, son aquellos que tienen riesgo
cardiovascular, en primer lugar serian hombres especificamente a partir de los 18 afios de edad en adelante y a partir
de los 65 afios de edad hombres y mujeres pero ya con los factores del riesgo que todos conocemos que pueden

EL PRESENTE FORMATO ES IDENTICO AL ORIGINAL APROBADO. LAS MODIFICACIONES AL FORMATO NO SON VALIDAS SIN APROBACION,
(FIRMAS EN FORMATO ORIGINAL). OFICINA ASESORA DE PLANEACION. FECHA DE CREACION Y/O ACTUALIZACION: 03-04-2018
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afectar mas severamente a las poblaciones con COVID, es decir pacientes con enfermedades cardiovasculares
dentro de los cuales estan los hipertensos, pacientes diabéticos, pacientes con obesidades, pacientes con cualquier
tipo de cancer, porque de alguna forma su sistema inmunoldgico ya esta comprometido por ende al virus. Asi mismo
refiere, que la intervencién se hace, con medicamentos que van hacer llevados o aportados por el duefio de la
investigacion en este caso Canada y la duracién es de 45 dias de intervencion a partir del momento en que se haga el
diagnostico a la poblacién y luego hasta 6 meses de vigilancia después que se haya terminado el tratamiento.

Una vez que se tenga visto bueno por parte de la ciudad de Pasto en este caso por PASTO SALUD ESE se pondra
dar el visto bueno a Bucaramanga que es donde reside el Ccoordinador para Colombia que es el doctor Patricio
Lépez Jaramillo quien que es un investigador que tiene muchisima experiencia, reconocimiento y sera nuestra
referencia para Colombia poder ejecutar este tipo de proyecto.
La Dra. Ana Belen Aratega, Gerente de la Em'presa, le comenta al profesional, que Pasto Salud ESE, unicamente,
esta atendiendo a pacientes con sintomatologia leve o moderada por lo cual el uso de interferon no seria
suminostrado por la empresa, pero que no habria problemgas con las otras opciones (aspirina y corchizina). El Dr.
Edgar menciona que la asignacion de pacientes una vez que se comience con el proyecto va a ser aleatorizado, es
decir nosotros damos la identificacién del paciente en sistema a través de una numeracién, puesto que en estos
proyectos de investigacion no va el nombre de la persona, sino un nimero y desde Canadé nos diran que pacientes
seran tratados con aspirina y cuales con corchizina, esa asignacion sera de forma aleatoria de los pacientes.

Retoma la palabra la Dra. Ana Belén pregunta sobre quién financiaria el suministro de estos medicamentos. El Dr.
Edgar resuelve la inquietud' mencionando, que lo haria el Instituto PHD y que una vez identificado el paciente, ellos
harian la distribucién aleatoria, la dosis, el tiempo y el generador de la investigacion.

La Dra. Ana Belen pregunta si seria necesario diligenciar un consentimiento informado, a lo cual el Dr. Edgar Arcos
expresa que una vez diagnosticados con COVID el usuario es el de determina si desea o no participar, el uso de
consentimiento informado es obligatorio y que es un requisito de todo tipo de investigacion.

Toma la palabra la Directora Operativa de la Red Norte, Sofia Diaz, pregunta la muestra para cada caso es especifica
de cuantos tomen aspirina y corchizina, el Dr. manifiesta que hay una muestra global de 2.700 personas en todo el
mundo y se cierra simplemente, los mas importante es aprovechar el mayor numero de pacientes que podamos darle
en nuestra ciudad.

L.a:Dra. Ana Belén Pregunta a los integrantes de las asociaciones de usuarios si les gustaria que participemos en este
prpyecto de investigacion con las personas que tienen COVID y que se les da el aislamiento preventivo en casa, en
esfe momento no hay tratamiento que se conozca, lo que propone el Dr. Edgar en la investigacion es que se les
éxplique el objeto de la investigacion siempre y cuando ellos lo acepten y cuéles podrian ser los efectos colaterales de
esfos medicamentos; entonces, si el usuario desea participar seria esta entidad la encargada de la investigacion
determinara que medicamentos se les va a suministrar, se le haria el seguimiento durante 45 dias y después
{i@?erminamos si son eficaces o no. El sefior Libardo expresa el consentimiento seria firmado por el usuario y sus
fariliares, no, la decision que tome el usuario es muy personal, puede pedir a sus familiares asesoria pero la que
fitma es la persona.

EL FRESENTE FORMATO ES IDENTICO AL ORIGINAL APROBADO. LAS MODIFICACIONES AL FORMATO NO SON VALIDAS SIN APROBACION,
(FIRMAS EN FORMATO ORIGINAL). OFICINA ASESORA DE PLANEACION. FECHA DE CREACION Y/O ACTUALIZACION: 03-04-2018
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Dr. Patricio Rivadeneria, Contratista Talento Humano, toma la palabra y solicita mas informacion acerca de la toma

de muestras por PCR o Antigenos. El Dr. Edgar Arcos expone a los presentes de manera general que pruebas
aplican en el momento en el pais, pues hay pruebas de accién rapidas y otras confirmatorias, el paciente debe haber
sido confirmado con COVID, y a las personas que se les da la orden de aislamiento en casa, cons1deradés
asintomaticos o con sistemas leves previa identificacion de existencia de factores de riesgo, es decir una gersona de
30 afios de edad joven sin ningun factor de riesgo cardiovascular y que es solamente positivo para el COVIS 19, éée

muchacho no entra como sujeto de estudio porque no tiene riesgo cardiovascular. 1

¥
ik
il

Dra. Nancy Lagos, Directora Operativa de la Red Oriente, realiza dos :preguntas, la primera, si el tratamiento se haf
con el paciente con el diagnostico ya hecho o si es con el paciente sospechoso, refiriendose que algunas pruebas por
PCR, se han demorado su resultado vy, la segunda va con respecto al respecto al seguimiento. i

\‘
i
{

| 5
El Dr. Edgar Arcos menciona que el proyecto va dirigido a pacientes confirmados, es deecir con prueba positiva y 64
relacion al seguimiento, esta se hara por parte de un equipo multidisciplinario que conozca el proyecto y (§s
lineamientos en salud con respecto al COVID 19. ‘

En cuanto al seguimiento puede ser ambulatorio a través de una llamada telefénica para saber cémo estan y con un
grupo que se conforme en Pasto Salud, sobre todo para la eventualidad de eventos adversos, aunque no deberan
presentarse dichos eventos, puesto que las dosis de aspirina y corchizina son bastante bajas, sin embargo, en el
evento de presentarse deberian irse para seguimiento. En cuanto a Bucaramanga se enviaran los datos una vez se
hayan completado los procesos con los pacientes, a los que llamaremos “criterios de inclusion y criterios de
exclusion’, seguimiento del paciente si tuvo que ser hospitalizado o si definitivamente salié delante de su problema,
todo con el analisis a nivel mundial se observara si el medicamento tiene validez para las opciones de manejo.

El Dr. Hernan Guerrero, Director Operativo de la Red Sur, pregunta que efectos adversos producen los
medicamentos y que se va hacer si el paciente decide suspender los medicamentos por los efectos adversos. El Dr.
Edgar Arcos responde que los efectos adversos mas frecuentes de la aspirina, es una hemorragia y de la cochizicina,
una intolerancia gastrica, es por estyo que antes de firmar el consentimiento informado se le da a conocer los riesgos
y beneficios del medicamento, y si el paciente decide suspender, es el paciente el que decide. Igualmente menciona
que si el paciente requiere un tratamiento en un nivel de complejidad mayor, ya los medicamentos podran ser
suspendidos de acuerdo al protocolo de cada institucion.

La Dra. Ana Belén pregundo quien seria el responsable de realizar el seguimiento, el Dr. Edgar seria un Medico, una
Enfermera y una Trabajadora Social, equipo que debe estar capacitado para identificar a los pacientes y para hacer la
interpretacion y captar toda la informacion objeto de analisis y hacer un seguimiento mas estricto y de control, en
cuanto al seguimiento no necesariamente debe ser diario, pero en el caso de la corchizina que son 15 dias de
tratamiento, el paciente debe ser adherente, quiere decir que no debe dejar de tomar la medicina y que el tratamiento
sea completo y podamos hacer el analisis respectivo.

La Dra. Viviana Rosero Médico de urgencias de Pasto Salud ESE, pregunta cémo se manejaria el diligenciamiento del
formato de consentimiento informado con los pacientes que manejan en urgencias lo harian los Médicos directamente
o que persona lo harfa, el Dr. Edgar responde, que la identificacion de pacientes para el protocolo deben cumplir con
3 requisitos:

EL PRESENTE FORMATO ES IDENTICO AL ORIGINAL APROBADO. LAS MODIFICACIONES AL FORMATO NO SON VALIDAS SIN APROBACION.
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Paciente comfirmado con diagnostico COVID 18.
Identificar factores de riesgo en el paciente.

Establecer contacto con el paciente de manera domiciliaria para su aprobacion.
Aplicar consentimiento informado
El proyecto de investigacion tomara la decision de quien se le suministre el medicamento.
Seguimiento que seria por parte del personal de Pasto Salud.

Se da por finalizada la reunion a las 11:30 a.m.

Dra. Ana Belen Aratega, Gerente de la Empresa, toma la palbra quien refiere a los presentes si estan deacuerdo o
no en la aval inicial del proyecto, todos los presentes estan deacuerdo, para lo cual se agradece al Dr. Edgar Arcos
por tener en cuenta a la Empresa y solicita la informacién oficial del proceso y el acta de consentimiento informado,
quedando constancia en el acta del comité de ética hospitalaria,.proceso avalado por el INVIMA.

El Dr. Edgar solicita se le allegue copia de la presente acta y se compromete a que el Dr. Patricio Loépez para que
haga llegar la carta oficial de invitacion para dar inicio a este proceso.

COMPROMISOS

oficial.

4. Capacitacion al personal que realizaria el seguimiento.

1. Enviar la presente acta al Dr. Edgar Arcos por correo electronico. (ardeglomis@gmail.com).
2. Porterior a ello se haria por parte del director del proyecto el documento para continuar con la gestion.
3. Allegar a la Gerente de Pasto salud ESE Dra. Ana Belén Arteaga, la carta oficial de invitacién y el modelo de acta

ACTA

CLAUDIA JIMENA PAZ CEBALLOS - Profesional Universitario de SIAU

PROXIMA CONVOCATORIA
LUGAR HORA FECHA DIA MES ANO
ANEXOS AL ACTA Lista de asistencia.
RESPONSABLE DEL

EDWIN JULIO BASTIDAS BENAVIDES - Profesional Especializado area de la salud FT:

EL PRéi}EI‘ﬂE EORMATO ES IDENTICO AL ORIGINAL APROBADO. LAS MODIFICACIONES AL FORMATO NO SON VALIDAS SIN APROBACION.
(FIRM%E’: EN FORMATO ORIGINAL). OFICINA ASESORA DE PLANEACION. FECHA DE CREACION Y/O ACTUALIZACION: 03-04-2018
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