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INTRODUCCION

En diciembre del 2007 el INSTITUTO DE INVESTIGACIONES CLINICAS (lIC) culmino
su tercer afio de labores formales. En este documento presentamos un informe de
gestibn que pretende compilar los diferentes frentes de trabajo que estamos
acometiendo. En él encontraran los informes de cada una de las subdirecciones del
IIC, que comprenden la elaboracion de protocolos clinicos, la organizacion operativa, el
desarrollo tecnolégico y la administracion del Instituto.

En términos globales podremos observar como la direccién de protocolos clinicos
trabajé en el desarrollo de 40 protocolos de los cuales 35 (87.5%) fueron evaluados y
aprobados por el IRB/EC y se encuentran actualmente en fase de planeacion operativa
o recoleccién de datos. A diciembre 31 del 2007 se encuentran registrados en nuestra
base de datos doscientos cincuenta y seis (256) estudios de los cuales 93 (36.3%)
ingresaron en el transcurso de este afio y 119 (46%) son propios. Realizamos también
con éxito el tercer diplomado en epidemiologia clinica y metodologia de la
investigacion, que contd con la participacion de 27 alumnos y 10 docentes de
reconocida trayectoria en este campo a nivel nacional e internacional. Igualmente
realizamos cursos de educacién médica continuada en epidemiologia clinica para los
médicos residentes de las diferentes especialidades a quienes ofrecemos esquemas
de rotacién en el Instituto. Desarrollamos el Programa de Educaciéon Continuada en
Epidemiologia Clinica (PECEC), en una version virtual, con el fin de dar respuesta a la
necesidad de encontrar un espacio para extender la formacion en epidemiologia clinica
y metodologia de la investigacion cientifica en el grupo de médicos en entrenamiento
en especialidades médicas y quirlrgicas en la Fundacién Valle del Lili.

La direccion operativa se reestructurd este afo, con el fin de realizar un manejo
Optimo de los protocolos de investigacion ajustados a la normativa nacional e
internacional. Se cred la subdireccion de calidad, cuyo fin es documentar la calidad de
la informacion registrada, desde el documento fuente de la informacion (historia
clinica), hasta el formato de recoleccion de datos analdgico o electronico propio de
cada estudio clinico. El proceso consiste en seleccionar de manera aleatoria el 10% de
los registros que se digitan cada dia y en aquellos seleccionados verificar
cuidadosamente que el contenido diligenciado en cada CRF esté documentado en la
historia clinica respectiva. Luego se revisa el proceso de digitacion en la base de datos,
de tal modo que se va generando un registro diario en un libro que sirve de soporte
para el célculo del indicador de control de calidad, que tiene como meta ser inferior al
5% de inconsistencias y se mide mensualmente desde marzo de 2007 cuando se cred
el proceso. En el texto de este documento podremos encontrar informacién detallada al
respecto. La subdireccién de coordinacion de estudios se encarga de poner en marcha
los estudios propios y los de la industria farmacéutica que son aprobados por el IRB /
EC. En el momento se estan coordinando 72 estudios, de los cuales 27 son
institucionales.

Encontraremos también en estas paginas un informe de la direccién de desarrollo
tecnolégico, cuyas multiples actividades nos permiten disponer de las aplicaciones
que requerimos para el manejo de datos, al desarrollar los CRFs. electrénicos (orgullo
del IIC, pionero en este campo en el pais y en América Latina). Esta division se hace
cargo también de nuestros portales cientificos y da el soporte necesario para que
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nuestros médicos puedan presentar sus investigaciones en diferentes foros y
congresos.

Por ultimo, pero no menos importante, encontraremos el reporte de la direccién
administrativa, que ha venido trabajando arduamente en la estandarizacion de
procesos, el manejo de la planta de personal, el afianzamiento de una estructura
contable, la definicion de presupuestos y la administracion de los estudios patrocinados
por la industria.

Como puede observarse, la actividad del IIC continda aumentando de forma
considerable, lo cual nos estimula a trabajar con mayor dedicacion en la creacion de
una pedagogia con respecto al método cientifico, que es la mejor herramienta de que
disponemos los médicos para aproximarnos a la ciencia. Comprendemos que, incluso
para un registro sencillo, una serie de casos o cualquier estudio descriptivo, la
recoleccién de los datos y su posterior presentacién son actividades que tendrian que
ser planeadas con antelacién y consignadas en un protocolo, para que surtan los
tramites debidos del IRB / EC y para que la calidad de los datos esté siempre
respaldada por una metodologia seria, que le de credibilidad a las afirmaciones que
hacemos ante la comunidad cientifica. Es por este motivo que el INSTITUTO DE
INVESTIGACIONES CLINICAS se presenta ante los médicos institucionales de la
Fundacion Valle del Lili, como un ente siempre dispuesto a colaborar en todas las
fases de la investigacién, sin negociar nunca la necesidad de una metodologia
cuidadosa, ajustada a la ciencia y a las normas vigentes. La subdireccién de
calidad de los datos nos da la credibilidad que exigen las normas de buenas practicas
clinicas y en general la ciencia. Sin embargo, ajustarse al método cientifico implica
para todos nosotros una disciplina intelectual que podria parecernos incémoda, pero
que es indispensable para lograr los objetivos que nos hemos trazado en términos de
excelencia.

Invitamos entonces a los médicos institucionales, a las enfermeras, al personal
paramédico y en general a toda la comunidad de la institucion a acercarse al IIC donde
estaremos prestos a canalizar sus inquietudes cientificas para, de este modo, hacer
parte del crecimiento de nuestra FUNDACION VALLE DEL LILI.

7/% %'%M/&f

Director del Instituto de Investigaciones Clinicas.
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4. PROGRAMA DE EDUCACION CONTINUADA EN
EPIDEMIOLOGIA CLINICA (PECEC)

Coordinadores del curso

Marisol Badiel MD, MSc
Maria Fernanda Villegas, MD, EsB, cMSc
Oscar Ramirez, MD, MSc

Con el fin de dar respuesta a la necesidad de encontrar un espacio para
extender la formacidon en Epidemiologia Clinica y Metodologia de la
investigacion cientifica en el grupo de médicos en entrenamiento en
especialidades médicas y quirdrgicas en la Fundacion Valle del Lili hemos
desarrollado el Programa de Educacion Continuada en Epidemiologia Clinica
(PECEC), en una version virtual.

La modalidad virtual consiste en un aprendizaje basado en Internet
principalmente, en el cual se entregaran los contenidos de cada curso en
diferentes formatos en un ambiente de aprendizaje virtual personalizado
favoreciendo la autonomia en el trabajo y dejando la organizacién del tiempo en
manos del estudiante.

Esta modalidad exige de los estudiantes ser autosuficientes, estar altamente
motivados y tener un alto grado de autocontrol.

Esperamos con esta nueva propuesta cumplir con los objetivos planteados e
impactar de una manera positiva en la nueva generacion de médicos integrales
gue basan el ejercicio de su profesion en la evidencia y el método cientifico.

e

Actualmente estamos trabajando cuatro asignaciones:
a. Epidemiologial

Cuyos modulos cubren aspectos de la aplicacion del método epidemiolégico
gue sirven de base para una mejor toma de decisiones clinicas a partir del
conocimiento de conceptos epidemioldgicos fundamentales tales como: el
origen y el efecto de la variabilidad por el azar o por el sesgo, los métodos para
controlarlas al tratar de responder preguntas relacionadas con la evaluacion de
intervenciones, posibles asociaciones causales, métodos diagnosticos o el
prondstico de condiciones clinicas.
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Se pretende que el estudiante al final del curso esté en capacidad de:
o Entender conceptos basicos (causalidad, error, sesgo y normalidad)

o Definiciones, prevalencia, incidencia, densidad de incidencia, tasas de
mortalidad y letalidad.

« Entender sobre Riesgos, riesgo atribuible poblacional, fraccién etioldgica,
riesgo relativo, razén de tasas, odds ratio, reduccion del riesgo relativo, NNT

e Tener claridad sobre las generalidades del disefio de estudios
epidemioldgicos de examenes diagnosticos.

Cronograma
Tema Fecha
1 Historia Octubre 10
2 Normalidad Octubre 31
3 Errores de medicion: sesgo, azar. Confusion Noviembre 7
4 Medicién: Ocurrencia, asociacion e impacto Febrero 6
5 Medicién: Diagnostico Febrero 20
6 Disefios 1 : Descriptivos Marzo 5
7 Disefios 2: Analiticos Marzo 19
8 Disefos 3: experimentales Abril 2

b. Bioestadistica 1

Este moddulo ofrece las herramientas necesarias para comprender

adecuadamente la investigacion Biomédica y para concebir, disefiar, analizar y

reportar los resultados de las investigaciones propias con optima calidad

metodologica.

Se desarrollan en este curso los aspectos de estadistica descriptiva e

inferencial como componente esencial del método cientifico. Las clases se

desarrollan con un enfoque tedrico-practico donde los estudiantes aplican los
conceptos tedricos vistos en clases a la resolucién de problemas clinicos en
particular y de la literatura cientifica.

Al final del curso el estudiante estara en capacidad de:

« l|dentificar las técnicas de la estadistica descriptiva e inferencial que le
permitan analizar la problematica de salud en sus pacientes, su proyecto de
investigacion o de la literatura.

« Dar uso de la estadistica como la ciencia que fundamenta la aplicacion de
las leyes de probabilidad, y los métodos y técnicas de recoleccion, analisis e
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interpretaciéon de datos para garantizar la precision y confiabilidad de las
conclusiones de una investigacion.

Organizar y resumir los datos, asi como también ensefarle la manera de
tomar decisiones cuando tiene una gran cantidad de datos, examinando sélo
una pequefia parte de ellos.

Definir los conceptos de variabilidad y Proporcionar los conocimientos
necesarios para entender los procedimientos de inferencia estadistica.

Cronograma
Tema Fecha
1  Variables y graficas Octubre 17
2  Estadistica descriptiva: Medidas de tendencia central Noviembre 14
3  Estadistica descriptiva: Medidas de dispersion Diciembre 5
4  Probabilidades: las bases Febrero 13
5 Muestreo y tamafio de muestra Febrero 27
6 Estimacion: IC95%, distribucion Marzo 12
7  Prueba de hipotesis 1 Marzo 26
8  Prueba de hipotesis 2 Abril 9

c. Metodologia de la Investigacion 1

Es fundamental entender y lograr desarrollar una propuesta investigativa,
cifiéndose a los componentes del método cientifico.

Esta asignacion tiene como objetivo guiar al estudiante en el desarrollo de su
propuesta de investigacion.

Cronograma

Tema Fecha

1 Pregunta: Concibiendo la pregunta, factibilidad, validez Octubre 24

2 Busqueda de la literatura Noviembre 21
3 Definiendo objetivos Abril 16

4 Metodologia: Tipo de estudio, tamafo de muestra, variables, Abril 23y 30

recoleccion, plan de analisis
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d. Apreciacion critica

Esta asignacion tiene por objetivo brindar las herramientas y estimular el
desarrollo de habilidades para que de forma consciente, explicita y juiciosa
puedan tomar decisiones sobre la atencion de los pacientes basados en la
mejor evidencia cientifica disponible.

Cronograma

Tema Fecha

1 Quées? Mayo 7
2  Analisis critico de estudios observacionales Mayo 14
3 Analisis critico de estudios de tratamiento Mayo 21
4  Analisis critico de estudios de diagnéstico Mayo 28
5 Analisis critico de estudios de efectos nocivos Junio 4
6  Analisis critico de estudios de Pronostico Junio 11
7  Analisis critico de estudios de revision de conjunto o metaanalisis Junio 18
8 Analisis critico de estudios de Guias de practica clinica Junio 25

5. PARTICIPACION EN CLUB DE REVISTAS

El Instituto de Investigaciones Clinicas hace presencia permanente en los
Clubes de revistas de diferentes especialidades como Urgencias, Cuidados
Intensivos, Cardiologia, trasplante renal y nefrologia, Pediatria.
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El comité de ética e investigacion biomédica /IRB-EC que sirve a la Fundacion
Valle del Lili es uno de los érganos consultores de la direccion médica que
declara no tener influencias politicas, institucionales, profesionales ni
comerciales, encargado de proporcionar una evaluacion independiente,
competente y oportuna del disefio metodologico y ético de los estudios de
investigacion propuestos.

Tiene como responsabilidad al evaluar una investigacién biomédica, contribuir
a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todos los
participantes actuales y potenciales de la investigacion asi como evaluar la
pertinencia, justificacién, disefio y metodologia de los estudios propuestos.

Este afio el Comité centrd su en generar las herramientas para hacer de este
un ente que se ajuste plenamente a las regulaciones Nacionales e
Internacionales en Investigacion y en la obtencion, nuevamente, del Registro
del Federalwide Assurance (FWA) for International (Non-U.S. Institutions) que
otorga la Division de Politicas y Seguros de la oficina de Proteccion a Sujetos
Humanos que participan en Investigacion (OHRP) del Departamento de Salud y
Recursos Humanos de los Estados Unidos.

ASSURANCE INFORMATION
ASSURANCE: FWA00008065 - Fundacion Clinica Valle del Lili
Located at: Cali, COLOMBIA
Expires: July 13, 2010

No Assurance Components Identified

IRBS LINKED TO THIS ASSURANCE

Ident Name City State or Country

IRB00001412 Fundacion Valle del Lili - IRB #1  Cali COLOMBIA Detail
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Se hizo eleccion de nuevos Miembros estando actualmente conformado este
IRB-EC de la siguiente manera:

Maria Fernanda Villegas Otalora MD.
Presidente, Internista, Especialista en Bioética, cMSc. FVL
Jorge Velasquez MD.
Vicepresidente, Representante del area médica, Cardidlogo Intervencionista,
FVL
Freddy Ariza MD.
Representante del area médica, Anestesidlogo, FVL
Marisol Badiel MD.
Maestria en Epidemiologia, MSc, FVL
Lic. Liliana Quijano.
Representante de la Comunidad, Licenciada en derecho
Patricia Garcés.
Representante de la Comunidad, Trabajadora social
Maria Graciela Hoyos.
Representante area no médica, Psicologa, Maestria en Filosofia, FVL
DI. Carlos Andrés Valdés.
Representante area no médica, Disenador Industrial, FVL
Sandra Yuly Piferos.
Secretaria
Con una vigencia hasta Octubre 23 del 2009.

En el Comité de Etica e Investigacién Biomédica —IRB tenemos registrados
Doscientos ochenta y seis (286) estudios a Diciembre 1 del 2007de los cuales
104 fueron evaluados en este afio. (Grafica 1) se han incluido 9736 sujetos en
los diferentes estudios conducidos en la Clinica. En el afio 2007 se han incluido
2079 sujetos.

Grafical. Numero de Protocolos evaluados segun afio
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El IRB evalué este afio 57(55%) protocolos institucionales y 47(45%) no
institucionales, (Grafica 2). Revis6 155 enmiendas a protocolo; actué como
evaluador externo en 1 protocolo.

Grafica 2. Numero de estudios ingresados segun origen.

Numero de estudios ingresados en el afio 2007
para evaluacion por el IRB/EC segun su origen
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20
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Origen

En cuanto al tipo de evaluacion realizada por el IRB el 66,9% se hizo de
manera regular y el 68.2 % de los estudios se aprobaron sin modificaciones.
(Gréfica 3)

Grafica 3. Frecuencia de los resultados de las evaluaciones a protocolos por el IRB-EC

Frecuencia de resultados de las evaluaciones a
protocolos por el IRB/EC
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Resultados de las evaluaciones

En cuanto al nivel de riesgo de los protocolos evaluados el 49.03% ha sido
investigacion Sin Riesgo, el 16.3% con Riesgo Minimo y el 34.6% con Riesgo
Mayor que el Minimo. (Grafica 4)
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Gréfica 4. Nivel de riesgo de los estudios evaluados por el IRB-EC

Nivel de Riesgo de los estudios evaluados por el
IRB/EC en el 2007
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La grafica # 5 muestra el origen del patrocinio de los diferentes estudios evaluados en el 2007.

Grafica 5.
Tipo de patrocinio de los estudios no
institucionales evaluados por el IRB/EC en el
2007
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Se realizaron 2 jornadas de educacién dirigida a los médicos investigadores y a
la comunidad y 4 de entrenamiento a miembros del Comité.

Esperamos generar desde este Comité los espacios para el didlogo y la
reflexion ética en los temas referentes a la vida y la calidad de vida de los seres
humanos y sujetos de investigacion enmarcados en la Bioética.
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