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INTRODUCCION
La cirugia de aumento de mama es una técnica quirdrgica por medio de la cual
se aumenta o restablece el tamafio del seno, puede ser unilateral o bilateral
acorde a la necesidad del paciente y uno de los métodos para lograr este
aumento se logra con un implante mamario, de igual manera estos son usados
en procedimientos correctivos donde el paciente requiere de una intervencion
quirdrgica por defectos de desarrollo(1) y reconstructivos en casos donde
requiere de una reconstruccion como su nombre lo dice, después de una cirugia
por cancer de seno (mastectomia) donde este pierde su forma de manera
parcial o total (1) . Los implantes al quedar dentro del paciente deben cumplir
unos requisitos tanto en materiales como en su manejo en el momento de la
cirugia y por supuesto su duracion dentro del cuerpo del paciente. El criterio y
conocimiento acompafado de la destreza del instrumentador quirdrgico son
necesarios para evitar las complicaciones o riegos que acompafan a estas

cirugias. (Ver figura 1)

En la presente investigacion, donde se hace referencia al conocimiento de los
estudiantes de séptimo y octavo semestre del programa de Instrumentacion
Quirurgica en el afio 2019 respecto a los riesgos por el uso de los implantes
mamarios, en la cirugia plastica que actualmente se realiza con mayor
frecuencia, exige del instrumentador quirdrgico conocimiento y destreza en el
tema al hacer parte del equipo interdisciplinario quirargico. De acuerdo con lo
anterior el trabajo de investigacion recibe el nombre de “Conocimiento sobre los
riesgos por el uso de implantes mamarios en los estudiantes de séptimo y octavo
semestre del programa de Instrumentacion Quirurgica de la universidad Santiago
de Cali en el periodo 2019-A”

Considerando que, cada cirugia implica un riesgo y que la cirugia de aumento
de mamas por el uso de los implantes no es la excepcion y que los
Instrumentadores quirdrgicos desempefiamos un papel importante durante el
implante de estos en los pacientes, el grupo investigador considera plantear
como objetivo general: Evaluar el nivel de conocimiento sobre los riesgos por el

uso de implantes mamarios en los estudiantes de séptimo y octavo semestre del



programa de instrumentacion quirdrgica de la universidad Santiago de Cali en el
periodo 2019-A

Con el fin de evaluar los conocimientos de los estudiantes objeto de estudio, se
proponen los objetivos especificos descritos a continuacion, caracterizar socio-
demograficamente la poblacion objeto de estudio, evaluar y determinar el nivel
de conocimiento sobre los riesgos del uso de prétesis mamarias e Identificar las
debilidades y fortalezas que poseen los estudiantes de séptimo y octavo
semestre del programa de instrumentacion quirdrgica de la universidad Santiago

de Cali en el periodo 2019-A, sobre los riesgos por el uso de prétesis mamarias.

El presente trabajo de investigacion se realiz6 en la Universidad Santiago de Cali
en el afio 2019-A, se aplico una investigacion cuantitativa de tipo descriptivo de
corte transversal, se realizé por medio de una encuesta, donde permitié evaluar
el nivel conocimiento sobre los riesgos por el uso de implantes mamarios en los
estudiantes de séptimo y octavo semestre del programa de instrumentacion

quirurgica.

A partir de los resultados que se obtuvieron, se desarrollaron conclusiones y
recomendaciones al programa de instrumentacion quirdrgica de la universidad
Santiago de Cali, en busca de un fortalecimiento en el tema a los futuros
instrumentadores quirdrgicos para que sean capaces de desarrollarse con

confianza y conocimiento en cirugias de esta naturaleza.

El programa de instrumentacion quirargica se beneficiara con esta investigacion
ya gue determina que sus estudiantes de séptimo y octavo semestre estan
capacitados para enfrentar situaciones en las que su reaccion frente a estas

complicaciones debe ser efectiva y oportuna.



Fuente: http://www.eluniversal.com/suplementos/15242/el-abc-de-los-implantes-

mamarios


http://www.eluniversal.com/suplementos/15242/el-abc-de-los-implantes-mamarios
http://www.eluniversal.com/suplementos/15242/el-abc-de-los-implantes-mamarios

1. PROBLEMA

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La mamoplastia de aumento de senos, dentro de la especialidad de cirugia
plastica, es uno de los procedimientos quirtrgicos mas realizados a personas en
la actualidad; de acuerdo con la sociedad internacional de cirugia plastica
estética (ISAPS) en un estudio realizado en el transcurso del afio 2017, el cual
fue publicado el 1 de noviembre del 2018, “ muestra un incremento general de
5% en las intervenciones de cirugia estética... y en el cual Colombia ocupa el
séptimo puesto de la clasificacion de los 8 paises con mas tratamientos
cosmeéticos a nivel mundial, siendo el aumento de pecho el mas popular con
1677320".(2)

De igual manera, asi como aumento la realizacion de dicha cirugia, también el
reporte de casos sobre complicaciones. Estas complicaciones como ruptura de
la prétesis, contractura capsular, infecciones, calcificaciones y entre otras, estan
causando las muertes de muchas mujeres y hombres desde los Ultimos afios ya
sea por un diagnostico errado o el hecho de no acudir a un servicio de salud de
manera oportuna, en algunos casos con el debido tratamiento se logra recuperar
a los pacientes pero esto suele dejar marcas tanto fisicas como psicolégicas en
ellos, donde su apariencia no vuelve a ser la misma afectando completamente

su estilo de vida.

Es importante tener en cuenta que las prétesis mamarias, requieren de un debido
tratamiento para poder ser usadas en el aumento de mama y que deben ser de
un tipo de material que sea compatible con el organismo humano. Estas y otras
caracteristicas mas son reglamentarias por entidades como INVIMA (Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos) y la FDA (The Food and

Drug Administration), las cuales dan recomendaciones como verificar su



esterilizacion o fecha en la cual las protesis deben ser reemplazadas por unas

nuevas.

Debido a esto, es fundamental el conocimiento de los estudiantes de séptimo y
octavo del programa de instrumentacion quirargica la Universidad Santiago de
Cali, ya que este tipo de casos se presentan en los centros de salud, en los
cuales dichos estudiantes estan realizando su practica quirargica, también deben
identificar los riesgos y complicaciones que en cual quien momento pueden
encontrarse en un turno, para asi debido al previo conocimiento, saber como

reaccionar a esto.

En el comunicado de INVIMA 500-5777-14 Dice que, “En el marco de la
evaluacion de las tecnologias sanitarias, el INVIMA garantiza que la introduccion
de éstas, cumplan con las condiciones de seguridad, eficacia y desempefio para
gue puedan ser usadas en Colombia. Es asi, como un fabricante desarrolla sus
tecnologias y productos basados en procedimientos y evaluaciones de un alto
nivel cientifico y tecnolégico, que le permitan de eficacia y seguridad de estas
tecnologias y productos, lo que exige que se implementen rigurosos calidad
dentro de los procesos de manufactura que aseguren la reproducibilidad calidad

y desemperio de los mismos antes de ser comercializados.

Una vez estos recursos tecnolégicos se han introducido y comercializado en el
pais, durante su uso se debe garantizar su efectividad y seguridad, lo que
igualmente requiere implementar procesos de gestion integral que incluyan
eficientes programas de almacenamiento, mantenimiento, capacitacion para su

utilizacion, entre otros aspectos.

En la fase de comercializacion, el INVIMA realiza la evaluacion de eficacia de
todas las tecnologias sanitarias, y dentro de los dispositivos médicos, de
conformidad con el decreto 4725 de 2005. “Por el cual se reglamenta el de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los

dispositivos médicos para uso humano”, articulo 18, 19 24, y 29. Esta evaluacién
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consiste en el estudio técnico y legal, basado en la evidencia que declara el
fabricante conforme al disefio, desarrollo y fabricacion de un dispositivo médico,
de acuerdo con los estandares y normales internacionales de referencia,
especificos para el tipo de tecnologia que se de introducir al territorio nacional,
donde para el caso particular de las “protesis mamarias”, se evalua informacién
relacionada con los siguiente requisitos: Sistema de Gestion de Calidad para la

Fabricacion de productos para cirugia plastica reconstructiva y sus accesorios

Descripcion del dispositivo médico: disefio y Caracteristicas de los Implantes

Mamarios:

e Superficie texturizada

e Capa de barrera: Esta compuesta para reducir la difusion de los compuestos

de fluido de silicona con elastbmero de silicona

e Composiciéon del material de relleno: Gel de silicona cohesivo de semiliquido,
transparente y mecanicamente resistente, delgada y suave, el gel permanece

intacto en caso de ruptura.

Estudios técnicos y comprobaciones analiticas: certificacion de analisis con sus
respectivas pruebas y requisitos estandares de calidad (elongacion, resistencia,

fatiga, ruptura cohesividad)
Artes finales de las etiquetas e insertos.

Informacién cientifica: pruebas de citotoxicidad, pruebas de sensibilidad,
pruebas de irritabilidad intradérmica, pruebas de pirogenicidad, pruebas de
genotoxicidad, pruebas de carcinogenicidad y toxicidad crénica, pruebas de
hemocompatibilidad y mutagenicidad.

Método de esterilizacidon: Validacion del proceso de esterilizacion utilizado,

donde se indican los resultados de esterilidad del producto.
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Estudios clinicos: Donde se demuestre la efectividad del dispositivo médico”. (3)

En cuanto la legalidad de ingresos y registros son importantes, puesto que este
es el documento legal, que un paciente préximo a realizarse este tipo de
procedimiento puede leer e instruirse y sentirse relativamente confiado de que al
momento de ver el producto préximo a implantarle le brinde la seguridad
pertinente, también para las normas que debe de cumplir cada comercializadora,
sin omitir pasos algunos ya que legalmente esta registrado en el documento de
INVIMA después de haber obtenido registros de pacientes que han presentado

evento adversos por diferentes malos manejos de gestion sanitaria.

El objetivo de este problema fue, evaluar el nivel de conocimiento que tenian los
estudiantes de séptimo y octavo semestre, teniendo como resultado que
manejan un nivel alto de conocimiento frente al problema que conlleva someterse
a una cirugia de aumento de mama, y teniendo un nivel satisfactorio para mejorar

de conocimientos no solo a nivel personal sino, también social.

El programa de instrumentacion quirargica se beneficiard con esta investigacion
ya que, determinara, que tan capacitados estaran los estudiantes de séptimo y
octavo semestre para enfrentar situaciones complejas en la practica quirargica,
es decir, cuando se vean enfrentados a cualquier tipo de complicacion por
prétesis mamarias y asi mismo para determinar el tipo de conocimiento que van
a brindar en su vida laboral, tener claro si tendran una reaccién efectiva y
oportuna, para igualmente brindar al mundo unos profesionales mas integros y

responsables, puesto que son estudiantes de Ultimos semestre del programa.

Resultara beneficioso para el programa puesto que, segun los resultados y
recomendaciones, tomadas de las encuestas de los estudiantes de ultimos
semestre, le daran al programa una vision en la cual deberan de trabajar y dar
solucion, ya que, el mundo de la cirugia plastica ha presentado problemas tanto

en lo ético como en lo profesional, ofertando al mundo profesionales que ignoran

12



que cualquier mal proceder, esta poniendo en riesgo la vida de una persona

que va por una satisfacciéon y no un problema

1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA

En congruencia con lo anterior se formul6 la siguiente pregunta de

investigacion:

¢, Cudles son los conocimientos sobre los riesgos por el uso de implantes
mamarios en los estudiantes de séptimo y octavo semestre del programa de
instrumentacién quirdrgica de la universidad Santiago de Cali en el periodo 2019-
A?

13



2. JUSTIFICACION

Los factores como la baja autoestima, el querer sentirse bien con su cuerpo y
sentir aceptacion por parte de la sociedad o por si misma, han creado el
incremento en la demanda de las cirugias plasticas, debido a esto se ha logrado
innovar el tipo de técnicas que se usan para procedimientos estéticos y junto

esto el tipo de implantes.

Segun la sociedad Internacional de Cirugia Plastica Estética, Colombia se
encuentra ubicado en el ranking de los paises con mejores procedimientos
estéticos y de cirugia plastica, lo cual hace que vengan personas de otros paises
a realizarse la cirugia estética que desee, aunque sus costos puedan ser

elevados. (4)

Existe una cantidad de tipos de procedimientos estéticos y cada vez se crean
mas, cabe resaltar que entre estos existen los mas cotizados que segun el
periodico EL TIEMPO CALI, mediante una encuesta que realizo llego a la
conclusién que “mas de 21 millones de procedimientos estéticos quirdrgicos y
no quirdrgicos fueron realizados en todo el mundo durante el afio pasado,
mientras que en Colombia fueron en su orden: liposuccion (51.623

procedimientos); aumento de senos (44.888) y abdominoplastia (29.317).”(5).

Como en cualquier procedimiento quirdrgico existen variedad de complicaciones
0 eventos post-quirargicos que afecten de manera negativa a los pacientes,
estos no son la excepcion. Basandonos en el segundo lugar de las cirugias
estéticas realizadas que es el aumento de senos, segun un estudio realizado en
el 2012 “las complicaciones que mas se reportan luego de la cirugia son: la
contractura capsular, la infeccion, la ruptura de la prétesis, los seromas los

hematomas.”. (6)

14



Debido a esto se estan reportando un sin nimero de casos de personas que han
sido afectadas ya sea por una mala técnica o por el implante, por lo tanto, es un

campo bastante amplio en el cual se debe realizar la investigacion.

Sin embargo, también se debe tener en cuenta que tipo de protesis se uso, cual
es la que mas causa complicaciones y resaltar que estas protesis deben tener
ciertas indicaciones para su conservacion, que estas tiene una fecha limite y que
la talla va de acuerdo a lo que el doctor recomiende; por tal motivo es importante
qgue la poblacion objeto de estudio tenga el conocimiento sobre los riesgos por
el uso de implantes mamarios en los estudiantes de séptimo y octavo semestre
del programa de instrumentacion quirtrgica de la universidad Santiago de Cali
en el periodo 2019-A; conozcan a fondo las complicaciones y/o patologias que
se presentan durante y después de realizada una mamoplastia, también tener
un conocimiento pleno al respecto para asi ser un miembro del equipo quirdrgico
mas integro, con capacidad de opinar al respecto, aportar informacion que pueda
favorecer el o la paciente y servir de ayuda en situaciones donde se presente

una complicacion o no se obtengan los resultados esperados.

Esta investigacion se realiz6 con el fin de dar a conocer el nivel de conocimiento
de los estudiantes de séptimo y octavo semestre del programa de
instrumentaciéon quirdrgica de la universidad Santiago de Cali en el afio 2019-A,
el cual beneficiara a dicho programa dando a conocer los aspectos en los cuales

se pueden reforzar para asi lograr una mejor educacién hacia los estudiantes.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar el nivel de conocimiento sobre los riesgos por el uso de implantes
mamarios en los estudiantes de séptimo y octavo semestre del programa de
instrumentacién quirdrgica de la universidad Santiago de Cali en el periodo 2019-
A.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar socio-demograficamente la poblacion objeto de estudio.

e Evaluar el nivel de conocimiento sobre los riesgos del uso de protesis
mamarias.

e Identificar las debilidades y fortalezas que poseen los estudiantes de
séptimo y octavo semestre del programa de instrumentacion quirargica de
la universidad Santiago de Cali en el periodo 2019-A, sobre los riesgos

por el uso de prétesis mamarias.
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4. MARCO REFERENCIAL

4.1. MARCO TEORICO

4.1.1 RESENA HISTORICA. Los injertos para aumentar el tamafio o la forma de
los senos femeninos se han utilizado desde 1895. El injerto conocido mas
temprano fue procurado por Czerny, utilizando un tejido adiposo propio de una

mujer, obtenido de un lipoma —un tipo de tumor benigno— de su espalda.

Gersuny traté con inyecciones de parafina en 1889, con resultados desastrosos.
Subsiguientemente, en la primera mitad del siglo XX, varias otras sustancias se
trataron, incluyendo marfil, pelotas de vidrio, caucho de suela, cartilago de buey,
lana de Terylene, gutapercha, dicora, pastillas de polietileno, esponja de
polimero de alcohol-formaldehido de polivinilo (lvalon), Ivalon en una bolsa de
polietileno, esponja de espuma de polieter (Etheron), cinta de polietileno
(Polystan) formando una pelota, poliéster (esponja de espuma de poliuretano)

caucho de Silastica, y protesis de teflon-silicona. (Ver figura 2)

Figura 2. Injertos para aumentar el tamafio o forma del seno

Fuente: https://rolloid.net/la-terrible-historia-los-implantes-mama-la-llegada-la-silicona/
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Berson en 1945 y Maliniac en 1950 realizaron una solapa dermafat. Pangman
introdujo la esponja de Ivalon en 1950, y varios materiales sintéticos fueron
utilizados durante los afios cincuenta y la década de los sesenta, incluyendo
inyecciones de silicona. Una estimacion indica que esas inyecciones fueron
recibidas por unas 50 000 mujeres. El desarrollo de granulomas de silicona y
endurecimiento de los senos eran a veces tan severos que las mujeres
necesitaron someterse a una mastectomia como tratamiento. Aun hoy hay
mujeres que buscan tratamiento médico por complicaciones hasta 30 afios

después de haber recibido este tipo de inyeccion. (7)

En el afio 1962, los cirujanos Cronin y Gerow presentaron ante la Sociedad
Internacional de Cirugia Plastica en Washington el primer implante de silicona
utilizado con éxito, fueron utilizados por primera vez en una canina de nombre
Esmeralda que lo soporté durante dos semanas y luego se procedié a probarlos
en una paciente humana llamada Timmie Jean Lindsey. Estos fueron la Primera
generacion de implantes, constituidos por un nucleo de silicona liquida recubierta
cubierta por una capa de silicona y sellada con un parche de Dacron de acuerdo
con lo mencionado en el portal Cirugias de la mama del Dr. Olivas-Menayo. (Ver

figura 3)

Figura 3. Antes y después, Timmie Jean Lindsay

Fuente: https://www.cirugiasdelamama.com/evolucion-historica
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En la década de los 70°s la segunda generacion de implantes se desarrollo, una
generacion compuesta similar a la primera generacion, pero esta vez sin el
parche que sellaba el nucleo y una cubierta aun mas fina. Debido a que la
anterior generacion presentd problemas de rotura con migracion de la silicona,
también con exageradas contracturas capsulares registradas. Una innovacion
importante para esta década fueron los implantes de solucion salina que
contintan siendo implantados hasta la actualidad segun informa el portal del
doctor Olivas-Menayo.

Para la década de los 80 una nueva generacion de implantes con silicona, una
cobertura mas gruesa y un nucleo mas denso dan paso a los implantes de
tercera generacion. La complicacion que reportaron las mujeres con estos
implantes era que desarrollaban enfermedades autoinmunes y sistémica con
supuesta relaciéon con el exudado de silicona, pero ningun estudio pudo

demostrarlo, menciona también el portal mencionado anteriormente.

En el afio de 1992, la FDA (Agencia de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos) establecié diferentes normas y requisitos para poner en el mercado
implantes de silicona, bajo una estricta regulacion. Asi fue presentada la cuarta
generacion de implantes, de mayor seguridad y calidad que los anteriores,
siendo junto con los de quinta generacion, los mas usados en la actualidad. Las
prétesis de silicona actuales estan fabricadas con geles altamente cohesivos
gue, en caso de rotura, impiden que el material se expanda por el cuerpo como
pasaba con los anteriores. Ademas, presenta una forma mucho mas estable y
confiere un tacto y aspecto mas naturales. (8)

Durante 1972 se modifico la cubierta adelgazandola de manera importante. Lo
cual no elimino por completo la contraccién de la capsula y evidencio un nuevo
problema. La filtracion, este tipo de proétesis permitia filtracion desde y hacia
ambos lados de la cubierta produciendo en la prétesis, el efecto de deflacion. La
cual permitia que la solucion salina empleada o el gel de silicon, migraran hacia

los tejidos, y la prétesis perdiera volumen y proyeccion, alterando la forma. 1980,
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vio nacer protesis con cubierta en poliuretano, que reducian la posibilidad de
contractura capsular. Estos implantes perdieron su popularidad por un estudio
que demostré que el poliuretano podia fragmentarse en tda (toluendiamina) el
cual producia lesiones tumorales en ratones de laboratorio. Sin embargo, no era

un factor generador de lesiones en el ser humano hace referencia el Dr. Perea.

(9)

En 1992 hubo una alarma acerca de las protesis de silicona. Se crey6 que
inducian enfermedades de auto-inmunidad y aunque posteriormente ésta teoria
se demostré infundada, tuvo como resultado que Estados Unidos prohibiera su
uso durante 14 afos, 2 por lo cual se utilizaron las protesis rellenas de suero
salino. (10)

En el afio 1998-1999 se publicaron varios estudios con soportes estadisticos
guiados por corrientes de medicina basada en la evidencia que demostraron que
no hay asociacioén entre la utilizacion de prétesis de gel de silicon, y la produccion
de cancer, o de enfermedades auto inmunes afirma también el Dr. Perea,
adicionando que en el ultimo periodo se continud trabajando, hasta que se ha
llegado al punto donde las prétesis empleadas tienen cubiertas de elastomero
de silicon, con superficies que disminuyen la posibilidad de contracciéon de la
capsula de tejido conectivo.

Hace referencia el portal del Dr. Perea en el afio 2006 que: “Este tipo de cubierta
ademas no permite filtracion. Pero mejor que todo lo anterior se ha encontrado
con el manejo del gel de silicon, logrando alto grado de cohesividad (ver figura
4), de manera que el silicdn bajo la cubierta, semeja una goma, que ademas de
no filtrar, permite una consistencia similar a la del tejido glandular. Lo cual no
solo permite el mejor perfil biologico, sino que ademas permite resultados més
naturales. Dependiendo de la marca, las prétesis se encuentran con tecnologia

de punta (o no), de diferentes formas y volumenes”.
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La técnica empleada accediendo al plano bajo el masculo, bajo la glandula o al
dual plane, se define con base en la seleccion que el cirujano debe hacer con

base en el examen fisico asegura el mismo portal. (9)

Figura 4. Implante de gel cohesivo

Fuente: https://garcia-dihinx.com/protesis-anatomicas-vs-protesis-redondas/
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4.1.2 ANTECEDENTES

Se realiz6é una busqueda y revisidn de trabajos previos relacionados con el tema
de estudio que dieran soporte a la investigacion. De dicha busqueda se encontro

lo siguiente:

Este estudio realizado por Vivian Andrea Ortega Gonzalez, instrumentadora
quirdrgica de la universidad Area Andina en el afio 2012, titulado “implantes y
complicaciones en la mamoplastia de aumento reportadas entre los afios 2000-
2012” tuvo como objetivo "resaltar las complicaciones que mas se reportan luego
de la cirugia son: la contractura capsular, la infeccion, la ruptura de la prétesis,
los seromas los hematomas. La contractura capsular es la complicacion mas
frecuente cuando el tamafio de la prétesis es mayor a 350 ml y se utiliza la
incisién inframamaria o transaxilar. La ruptura de la protesis tiene que ver
principalmente con el tiempo que dure la prétesis en uso, siempre se deben
hacer revisiones cada 10 afios y si es necesario cambiar la protesis por una
nueva. Los hematomas y los seromas son causados en un mayor porcentaje por

las protesis de cubierta texturizada." (Ver figura 4)

Este estudio arroja cifras que permite determinar que “el total de pacientes
operadas fue de 35045, de las cuales 2955 presentaron alguna complicacién. El
44% presentaron contractura capsular, 37% ruptura de la proétesis, 12%
hematomas, 4% seromas, 2% infeccion (ver figura 5) y 1% asociacion con el

cancer”.

Cabe resaltar la diferencia de afios entre esta investigacion y a la de hoy es
significativa y que al pasar de los afios se ha logrado crear nuevos tipos de
proétesis, técnicas y métodos relacionados con su implantacion, aun asi, ha
habido un aumento de las complicaciones por la colocacion de las proétesis

mamarias. (6)
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Fuente: https://clinicadrterren.com/como-saber-si-implante-pecho-esta-roto

Figura 6. Infecciones por protesis mamarias (mastitis

Fuente: https://www.youtube.com/watch?v=Zk2yO7rl0Z0

Este articulo realizado por Jesus A Cuenca-Pardo, D Guillermo Ramos-Gallardo,
Livia Contreras-Bulnes en el 2015, titulado Factores relacionados con las
infecciones en implantes mamarios. Encuesta a miembros de la Asociacion
Mexicana de Cirugia Plastica, Estética y Reconstructiva, tiene como objetivo,

identificar y determinar los factores de riesgo relacionados con las infecciones
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en los implantes, para ello tomaron como objeto de estudio a 446 cirujanos,
teniendo como resultado que de 57,691 cirujanos que realizaron mamoplastia de
aumento 279, no tuvieron infecciones y 167 si. Teniendo como resultado, que,
encontraron que las infecciones no estan relacionadas con un tipo de implante.
Las marcas con mayor riesgo de infeccion son poco utilizadas y el tamafio de la
muestra no es suficiente para determinar la relacion. La infeccién aguda es la
mas frecuente y los estafilococos son los responsables de los casos y que, los
factores relacionados con la infeccion de los implantes son el acceso periareolar
(ver figura 7), el plano de colocacion retromamario y el uso prolongado de
drenajes se relaciona con la infeccidon, por cada dia de drenaje; tenido un
resultado también, de los factores que disminuyen la posibilidad de infeccion son:
el acceso inframamario, colocacion del implante detras de la fascia muscular,
suministro de antibiéticos profilacticos, uso de antimicrobianos en el implante,
tocar el implante Unicamente el cirujano y la esterilizacion del instrumental en
medios formales. El analisis de estos resultados da origen a una estrategia para

disminuir la infeccion en los implantes mamarios. (11)

igura 7. Infeccién ica de aumento mamario

Fuente:https://www.researchgate.net/publication/275214620 Infeccion en protesis mama

rias Papel de la biopelicula

Los autores Shiyong Li, Andrew K Lee en 2010 por medio de este trabajo cuyo

titulo es “Implante de silicona y linfoma anaplasico de células grandes
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anaplasicos ALK1 negativo de mama, ¢ realidad o ficcién?”, demuestran el dafio
que ciertos tipos de implantes de silicon causan al tejido mamario obteniendo
resultados que demuestran “un caso adicional de LACG ALK1 negativo en mama
primario en la capsula fibrosa y el liquido quistico de un implante mamario de
silicona en una mujer de 58 afos que se sometid a cirugia reconstructiva
mamaria después de una tumorectomia para su infiltrado de adenocarcinoma de
mama. Morfolégicamente e inmunohistoquimicamente, las células de linfoma se
pueden confundir con adenocarcinoma infiltrante recurrente de mama u otras
neoplasias malignas no hematolfoides. Se necesitaron estudios moleculares
para determinar la diferenciacion del linaje T de las células de linfoma maligno.
También revisaremos los informes de casos y las series de casos publicados en
la literatura en inglés y discutiremos nuestra comprension actual del implante de

silicona en el ALCL ALK1 negativo primario en los senos". (12)

A continuacion se realizdé una busqueda en la base de datos de la universidad
Santiago de Cali obteniendo poco contenido similar a esta investigacion, sin
embargo se encontraron trabajos pertenecientes al programa de instrumentacién
quirargica donde resaltan la importancia de conocer las complicaciones por
biomateriales y de igual manera conocer por medio de manuales los debidos y
adecuados procesos que se deben realizar en la cirugia plastica, para asi
reforzar en conocimiento de los lectores que en este caso corresponde a los
estudiantes.

El siguiente trabajo de grado el cual fue titulado "complicaciones mas frecuentes
por implante de biopolimeros en gluteos entre el afio 2009 al 2017"y realizado
por Lina Marcela pinchao, Haney Viviana Lopez Cometa y Maria Luisa Gonzéles
Rend6n en el afio 2018, el cual dice que "la problemética es la falta de
conocimiento y de conciencia que tienen las personas respecto a las
complicaciones que trae realizarse este tipo de procedimientos, otro motivo es
la falta de ética profesional que tienen muchos médicos y profesionales al
inyectar este tipo de sustancias conociendo los dafios que causa y por ultimo la
irresponsabilidad de personas no capacitadas para realizar este tipo de

procedimientos se atreven a inyectar estas soluciones.
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Al Identificar los tipos de complicaciones y el efecto causado en los casos
reportados en los articulos cientificos se observo que los biopolimeros siempre
ocasionan dafio al organismo ya sea a corto o a largo plazo, no afecta solo la
salud ni la imagen fisica del paciente sino también en muchos casos conlleva a

problemas psicolégicos y de su autoestima.

La revision del tema que se realiz6 es a nivel mundial durante el afio 2018, donde
se toman 51 referencia bibliograficas de articulos cientificos y demas, donde se
actualizara la informacién respecto a las complicaciones por biopolimeros que

Mas se representan en los glateos y en qué tipo de tejido han causado el dafo.

La importancia de este estudio radica en el conocimiento que se puede generar
en las personas a partir de la informacion obtenida creando conciencia de los
dafios que se pueden causar a corto, mediano y largo plazo al someterse a

procedimientos quirdrgicos con biopolimeros". (13)

El trabajo de grado que se presentard a continuacion fue realizado por Valeria
Martinez Parra, Katherine Maria Sanchez y Alejandra Lopez Mejia en el afio
2015 y lleva por titulo " manual de tres procedimientos quirdrgicos de cirugia
plastica estética para estudiantes de séptimo semestre de instrumentacion
quirargica de la universidad Santiago de Cali, 2015". En este trabajo se realiz6
un manual cuyo contenido son tres procesos quirdrgicos como su nombre lo dice,
pero antes de esto aplicaron dos cuestionarios, un pre y un post para determinar
si la realizacion del manual tuvo éxito. Este dice lo siguiente "El programa de
instrumentacion quirdrgica de la universidad Santiago de Cali forma desde hace
mas de quince afos profesionales integros, comprometidos con el conocimiento
cientifico y que asumen responsablemente la capacidad de brindar calidad en la

atencion del paciente quirargico.

La cirugia plastica ha sido considerada una de las especialidades médico
quirtrgicas mas complejas que existe en el ambito de la medicina y de la cirugia,
necesaria e indispensable, en la cual uno de los objetivos es el embellecimiento

una parte del cuerpo. Es por esto que el personal que asista a las intervenciones
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debe estar completamente capacitado para sobre llevar cualquier eventualidad
gue se presente durante el acto quirdrgico, al igual que tener un conocimiento

suficiente sobre los conceptos béasicos en todo lo regente de esta especialidad.

Por esta razon, que el manual de procedimientos quirdrgicos que se realizan en
cirugia plastica en el area de la estética toma como referencia el curso que
actualmente las docentes Diana Milena Rodriguez y Linda Segura, lo utilizan
para impartir esta asignatura, y basado en él recoge conceptos basicos que son
esenciales en el curso, para poder facilitar el conocimiento en los estudiantes de

séptimo de instrumentacion quirargica.

Con los resultados arrojados tanto en el pre test como en el post test, se
evidencio que es importante la implementacién de un manual como el presente
para ayudar a la formacién educativa y el aprendizaje de los estudiantes de

quinto semestre en adelante, en determinada area.

En el estudio se limit6 a tratar los temas de mamoplastia de aumento,
lipoescultura y abdominoplastia ya que la especializacién de cirugia plastica
tiene un contenido bastante amplio y complejo, por ende, se decidi6 tratar estos

temas, avalados por la docente de dicha materia.

Durante el proceso de investigacion se pudo evidenciar, tras comparar los
resultados de ambas fases de evaluacion, un mejoramiento de casi el 80%

dentro del post TEST, comparado con los resultados obtenidos en el pre test.

Esta mejora que se evidencio en el post test, fue debido a que una vez concluido
el pre test y viendo sus resultados, se comenzé a realizar el manual cumpliendo
a calamidad con los objetivos especificos al inicio de la investigacion, incluye el
desde la anatomia y procesos quirdrgicos (completa y explicada en forma
detallada) imagenes que mostraran a cabalidad cada una de los procedimientos
tratados, al igual que los protocolos de avistamiento, con sSus insumos,
accesorios y fotografias de los arreglos de mesa correspondiente para cada

cirugia”. (14) (ver figura 6)
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Figura 8. Arreglos de mesas para cirugias de mama

Fuente: https://lasmilyunasuturas.wordpress.com/2016/01/16/reduccion-de-

mama/

4.2 MARCO CONCEPTUAL

Arrugas / Ondulaciones: Arrugas del implante que se pueden sentir o ver a través
de la piel. (15)

Alteraciones en la cicatrizacion: La posicion, longitud y tipo de cicatriz puede
variar en cada caso; por ejemplo, la llamada hipertréfica, que es de color rojo y
bordes definidos, se asocia con mala técnica quirdrgica, mientras que la
queloide, de aspecto mas abultado y grueso, se vincula con predisposicion

genética. (17)

Cambios en la sensibilidad del pezén y los senos: Un aumento o disminucién de
la sensacion en el pezén y / o el pecho. Puede variar en grado y puede ser
temporal o permanente. Puede afectar la respuesta sexual o la lactancia
materna. (16)
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Contractura capsular: Este tipo de contractura se produce porque el tejido que
se crea alrededor del implante mamario -una especie de capsula- como parte del
proceso de adaptacion del pecho a la protesis, se encoge y endurece. Esta
contractura puede provocar bastante dolor y ofrece un aspecto poco natural del
pecho. (16)

Deflacion: Fuga de la solucion de agua salada (solucion salina) de un implante
mamario de solucion salina, a menudo debido a una fuga de la vélvula o un
desgarro o corte en la cubierta del implante (ruptura), con colapso parcial o

completo del implante. (16)

Desinflado del implante mamario: cuando el material de relleno se fuga del
implante mamario debido a una fuga de una valvula o un desgarre o corte en la

cubierta del implante. (17)

Extrusion: cuando la piel se rompe y el implante aparece a través de la piel
adelgazamiento y encogimiento de la piel, también llamado “atrofia del tejido

mamario”. (17)

Hematoma: Mancha de la piel, de color azul amoratado, que se produce por la
acumulacion de sangre u otro liquido corporal, como consecuencia de un golpe,

una fuerte ligadura u otras causas. (15)

Infecciones: es la invasion de un anfitridbn por un microorganismo patdgeno, su
multiplicacion en los tejidos y la reaccion del anfitrion a su presencia y a la de
sus posibles toxinas. Las infecciones pueden deberse a bacterias, hongos, virus,
protozoos o priones. Las infecciones pueden ser ademas locales o sistémicas.
(14)

Lesiones o dafios iatrogénicos: cuando ocurren nuevas lesiones o dafos al tejido
o implante como resultado de la cirugia de implante, (Inflamacion, hematoma,

enrojecimiento, irritacion). (15)

Mala posicion / Desplazamiento: El implante no esta en la posicion correcta en
el seno. Esto puede suceder durante la cirugia o después si el implante se mueve
0 se desplaza desde su ubicacion original. EI cambio puede ser causado por

factores como la gravedad, el trauma o la contractura capsular. (16)
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Palpabilidad: El implante se puede sentir a través de la piel. (15)

Rotura del implante: Puede producirse como consecuencia de fuerte golpe o
desgaste de la superficie del implante por el paso de los afios. Cuando esto
ocurre, el relleno del mismo queda contenido por la capsula que lo rodea, por lo
que las posibilidades de derrame hacia otras regiones del organismo son

minimas. (17)

Rechazo: La falta de tejido adecuado que cubra los implantes o alguna infeccion
puede dar como resultado la exposicion y rechazo de la prétesis mamaria a

través de la piel. (17)

Seromas: Son una acumulacion de liquido o fluido que se genera alrededor de
la protesis de mama y que normalmente desaparece por si sola al ser absorbida
por el cuerpo. En algunos casos se acude al drenaje para su eliminacion. (16)

4.3 MARCO CONTEXTUAL

Este trabajo se aplicé a los estudiantes del programa de Instrumentacion
Quirudrgica de la Universidad de Santiago de Cali, por tal motivo en el marco
contextual se referenciaron los antecedentes y descripciones de la

universidad y el programa en mencién.

Ubicacién. La Universidad Santiago de Cali se ubica en la calle 5 con
carrera 62, barrio Pampalinda. En la ciudad de Santiago de Cali,
Departamento del Valle del Cauca, Republica de Colombia. Es una
corporacion de caracter civil, privada, de utilidad comun, sin animo de lucro,
fundada en el afio de 1958, con personeria juridica otorgada por el Ministerio
de Justicia mediante la Resolucién No. 2.800 del 02 de septiembre de 1959
y reconocida como Universidad por el Decreto No. 1297 de 1964 emanado

del Ministerio de Educacion Nacional. (18)
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Resefa histérica de la Universidad Santiago de Cali. La Universidad
Santiago de Cali surgié de la iniciativa de un grupo de profesionales,
conocidos como Socios Fundadores, preocupados, entre otras cosas, por
las dificultades por la cual atravesaba la juventud Vallecaucana que estaba
interesada en realizar estudios de derecho y que tenia como Unica opcion la
de desplazarse, forzosamente, a realizar esos estudios en universidades
localizadas en otras regiones del pais. El "Acta de Fundacion de la
Universidad Santiago de Cali" se firmo el 16 de octubre de 1958 y se
protocolizé notarialmente el 23 del mismo mes. La apertura de la Universidad
y la de la Facultad de Derecho se llevaron a efecto el 17 de noviembre de
1958 siendo Presidente de la Corporacion el Dr. Alfredo Cadena Copete,
Rector de la Universidad el Dr. Demetrio Garcia Vasquez y Decano de la
Facultad de Derecho el Dr. Rafael Martinez Sarmiento. A la creacion de la
Facultad de Derecho le siguieron la de las Facultades de Educacion y de
Contaduria y Administracion que iniciaron labores en febrero de 1962 y mayo
de 1966, respectivamente. Del Acta de Fundacion se conservan dos
consideraciones fundamentales que se han aceptado como principios
rectores del quehacer institucional y que han constituido una practica de
nuestra Universidad, coincidentes con el espiritu universal y pluralista
expresado en los principios fundamentales de nuestra Constitucion Politica
actual (1991):

1. "Que es nuestro propdsito propugnar por la ensefianza sin limitaciones ni
restricciones por razones de raza, sexo, convicciones politicas o

cualesquiera otras"
2. "Que a la universidad colombiana debe darsele una orientacibn mas
definidamente democratica para hacerla accesible a todas las clases

sociales y en especial a las clases menos favorecidas".

En los afios 90 la Universidad logr6 dotarse de la infraestructura

indispensable para cumplir adecuadamente sus tareas educativas, en
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relacion con planta fisica y dotacion de medios para la ensefianza, el
incremento significativo de programas y estudiantes, los espacios e
implementos para la recreacién y el deporte. Sin lugar a dudas fueron logros
trascendentales que permitieron fortalecer la calidad de la educacion
ofrecida. Sin embargo, en la ultima década, la Universidad se caracterizé por
un expansionismo administrativo y académico, sin planificacion suficiente,
que cred situaciones criticas y dificiles que pusieron en tela de juicio el buen
nombre de la Institucion. Esta situacion demandd, como en el afio 68, la
participacion activa del estudiantado en la definicion del futuro de la
Institucion y acompafiado de profesores, egresados y miembros de los
Consejos Superior y Académico rescataron la tradicional concepcién de la
Universidad: pluralista, democratica, participativa, critica y reflexiva, para
retomar el camino institucional perdido y recomenzar a edificar el nuevo
rumbo, en el cumplimiento del compromiso de su vocacion social que permite
cerrar las brechas generacionales. Mas que en ninguna otra época de la
historia, hoy la Universidad Santiago de Cali, patrimonio cultural de la ciudad,
necesita tener un direccionamiento claro, basado en una Mision y Visién que
inspire, comprometa y sirva de guia a su comunidad en la construccién de la
Universidad del siglo XXI. (18)

* Mision de la Universidad Santiago de Cali. Formar profesionales
integrales, éticos, analiticos y criticos, que contribuyan al desarrollo
sostenible y la equidad social, brindando para ello una educacion superior
humanista, cientifica e investigativa, con perspectiva internacional y criterios

de pertinencia, calidad, pluralidad y responsabilidad social. (19)

* Vision de la Universidad Santiago de Cali. En 2024 la USC es una de
las primeras universidades de docencia e investigacion de Colombia,
reconocida y referente por la alta calidad en sus funciones misionales, la
pertinencia y relevancia de sus programas, el impacto social y el aporte al
desarrollo con equidad de la regién suroccidental, con un modelo educativo

incluyente, centrado en valores humanistas, con perspectivas pedagogicas
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y curriculares de caracter global, fortalecida en sus procesos de
internacionalizacion, con valiosas relaciones de cooperacion y una

administracion basada en principios de buen gobierno.(19)

Resefa Historica del programa de Instrumentacion Quirargica de la
Universidad Santiago de Cali. El Programa de Instrumentacioén Quirargica
se cred por acuerdo Numero CS084 de diciembre de 1995, del Consejo
Superior, fue aprobado y qued6 registrado con el codigo
180546100287600111100 ante el ICFES. Los fundadores del Programa
Instrumentacion Quirdrgica DRS. Eduardo Dominguez, Sonia Mary Molina,

Ofelia Perea.

En esta época el Doctor Dominguez, obtuvo conocimiento de que
Instrumentadoras Técnicas Quirdrgicas eran de gran importancia Regional y
Nacional como Sonia Mary Molina, Ofelia Perea, Rosmery Cardenas y Maria
Teresa Delgado, pues ellas habian presentado la propuesta de crear el
Programa de Instrumentacion Quirurgica Profesional en el Valle del Cauca,

pero no obtuvieron ninguna respuesta positiva.

Fue asi como lo anterior hizo que el Doctor Eduardo Dominguez, invitara,
primeramente, a Sonia Mary Molina a trabajar con él por el Programa de
instrumentacién quirdrgica en la Universidad Santiago de Cali, ya que ambos
compartian la idea de crear el programa de Instrumentacion en el Valle del
Cauca, formando profesionales integros y altamente calificados. Medida que
el programa de salud fue integrando y organizando, Sonia Mary Molina invitd
a la instrumentadora Ofelia Perea para que ella colaborara en el area de la
docencia. En esa época era dificil vincular al programa instrumentadoras
quirurgicas profesionales porque el Valle del Cauca carecia de profesionales
y las instrumentadoras técnicas no tenian experiencia en el campo de la

docencia. (20)
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* Mision del programa de Instrumentacion Quirdargica. Formar con
criterios de responsabilidad social y rigor académico, profesionales integros
comprometidos con la preservacion del medio ambiente y su biodiversidad,
con conocimientos cientificos, tecnolégicos y humanisticos, como parte de
un equipo interdisciplinario de salud fundamentados en valores éticos y
morales, que le permitan brindar calidad en la atencion al paciente quirargico
y el servicio a la comunidad fomentando la participaciébn de docentes,
estudiantes y egresados. (21)

* Vision del programa de Instrumentacion Quirdargica. Ser lideres en la
formacién de Instrumentadores Quirargicos competitivos, proactivos, con
gran sensibilidad social que respondan a las necesidades de la comunidad
en el contexto global como miembros activos del equipo interdisciplinario de
salud, realizando aportes cientificos en la investigacion de problemas
generados en el entorno en los diferentes campos de accién donde se
desempeifia. (21)

El Programa de instrumentacion quirdrgica presento la renovacion de
registro calificado ante el Ministerio de Educacion, el cual fue otorgado en
julio del 2013 y tiene como vigencia 7 afios, en el cual el programa realizé
unos cambios importantes en su malla curricular en pro del mejoramiento de
la calidad ofertada para los estudiantes y actualmente trabaja para la nueva

renovacion de este registro en el afio 2020.

4.4 MARCO JURIDICO

4.4.1 Ley 784 del 23 de diciembre de 2002

Por medio de la cual se reforma la Ley 6a. del 14 de enero de 1982 y reglamenta

el ejercicio de la Instrumentacion Quirdrgica Profesional, determina su
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naturaleza, propésitos y campos de aplicacion, desarrolla los principios que la
rigen y se sefalan los entes de direccion, organizacion, acreditacion y control de

dicho ejercicio. (22)
4.4.2 LEY 30 DE 1992

Que define el caracter y autonomia de las Instituciones de Educacion Superior.
(24)

CAPITULO |

Articulo 4° La Educacion Superior, sin perjuicio de los fines especificos de cada
campo del saber, despertara en los educandos un espiritu reflexivo, orientado al
logro de la autonomia personal, en un marco de libertad de pensamiento y de
pluralismo ideolégico que tenga en cuenta la universalidad de los saberes y la
particularidad de las formas culturales existentes en el pais. Por ello, la
educacién superior se desarrollara en un marco de libertades de ensefianza, de

aprendizaje, de investigacion y de céatedra. (23)
OBJETIVOS

B) Trabajar por la creacion, el desarrollo y la transmision del conocimiento en
todas sus formas y expresiones y, promover su utilizacién en todos los campos

para solucionar las necesidades del pais. (23)

4.4.3 LEY 1188 DE 2008

Que establecio de forma obligatoria las condiciones de calidad para obtener el
registro calificado de un programa académico, para lo cual las Instituciones de
educaciéon superior, ademas de demostrar el cumplimiento de condiciones de
calidad de los programas, deben demostrar ciertas condiciones de calidad de
caracter institucional. (24)

Condiciones de caracter institucional
1. El establecimiento de adecuados mecanismos de seleccion y evaluacion de

estudiantes y profesores, en donde se garantice la escogencia por méritos y se
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impida cualquier discriminacion por raza, sexo, credo, discapacidad o condicién
social.

2. La existencia de una estructura administrativa y académica flexible,

agil y eficiente, al servicio de la mision de las instituciones de educacion
superior.

3. El desarrollo de una cultura de la autoevaluacién, que genere un espiritu critico

y constructivo de mejoramiento continuo. (24)

4.5 MARCO ETICO

DECLARACION DE HELSINKI

La declaracion de Helsinki es considerada como el documento mas importante
en la ética de la investigacion con seres humanos, a pesar de que no es un
instrumento legal que vincule internacionalmente.

La Declaraciéon especifica mas detalladamente la investigacion clinica, reflejando
cambios en la practica médica desde el término "experimentacion humana"

usado en el Cédigo de Nuremberg.

La Declaracion de Ginebra de La Asociacion Médica Mundial compromete al
meédico a "Velar solicitamente, y, ante todo, por la salud de su paciente", y el
Cadigo Internacional de Etica Médica declara que "Todo procedimiento que
pueda debilitar la resistencia fisica 0 mental de un ser humano esta prohibido, a

menos que deba ser empleado en beneficio del interés propio del individuo".

Por ser indispensable para el progreso de la ciencia y para el bien de la
humanidad sufriente que los resultados de las pruebas de laboratorio sean
aplicados al hombre, La Asociacion Médica Mundial ha preparado las
"Recomendaciones para Guiar la Investigacion en Seres Humanos". Debe
sefalarse que dichas Recomendaciones han sido preparadas Unicamente para

esclarecer la conciencia de los médicos del mundo entero. Los médicos no estan
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exentos de la responsabilidad penal, civil o ética fijada en la legislacion y
reglamentos internos de sus propios paises.

En el campo de la investigacion en seres humanos conviene establecer una
diferencia fundamental entre el experimento cuyo objetivo es esencialmente
terapéutico con respecto al paciente, y el experimento cuyo proposito es

puramente cientifico, es decir, sin finalidad terapéutica para el sujeto del mismo.

|. Principios generales

1. La experimentacion en un ser humano debe respetar los principios morales y
cientificos que justifican la investigacion en medicina humana.

2. La experimentacion en un ser humano debe estar basada en exdmenes de
laboratorio, en pruebas sobre animales, o sobre cualquier otro dato
cientificamente establecido.

3. La experimentacién en un ser humano debe ser conducida por personas
cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico idéneo.

4. La experimentacion no puede ser llevada a cabo legitimamente si la
importancia del objetivo buscado no esta en proporcion con el riesgo inherente.
5. Antes de realizar un experimento, deben evaluarse cuidadosamente los
riesgos Yy los beneficios previsibles para el sujeto o para otros.

6. El médico debe utilizar una especial prudencia cuando emprende un
experimento en el curso del cual la personalidad del sujeto puede ser alterada
por los medicamentos o los procedimientos experimentales.

11. Experimentacion terapéutica

|. Durante el tratamiento, el médico debe tener libertad para recurrir a un nuevo
método terapéutico si a su juicio tal método ofrece una seria esperanza de salvar
la vida, restablecer la salud o aliviar los sufrimientos del paciente.

2. En lo posible y de acuerdo con la sicologia del paciente, el médico debe
obtener el consentimiento libre y esclarecido del paciente y en caso de
incapacidad legal, obtener el de su representante legal. En caso de incapacidad
fisica, el permiso del representante legal sustituye el del paciente.

3. El médico no puede asociar la experimentacion en un ser humano con los

cuidados asistenciales cuando el objetivo sea adquirir nuevos conocimientos
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meédicos, a menos que dicha experimentacion pueda ser justificada por su valor
terapéutico para el paciente.

111. Experimentacion no-terapéutica

1. En la aplicacion puramente cientifica de la experimentacion que se lleva a
cabo en un ser humano, la funcion del médico como tal consiste en permanecer
como protector de la vida y la salud del sujeto sometido a la experimentacion.

2. El caracter, el motivo y los riesgos para la vida y la salud del sujeto del
experimento deben serie explicados por el médico.

ANEXOS

3a. La experimentacion en un ser humano no puede ser realizada sin el
consentimiento libre y lacido del sujeto, y si éste es legalmente incapaz, debe
obtenerse el permiso de su representante legal.

3b. El sujeto de la experimentacién debe encontrarse en un estado mental, fisico
y legal que lo capacite para ejercer plenamente su facultad de elegir y decidir.
3c. El consentimiento, por regla, debe ser dado por escrito. La responsabilidad
del experimento en un ser humano recae siempre sobre el hombre de ciencia 'y
nunca recae sobre el sujeto que se somete voluntariamente a la experiencia.
4a. El derecho de cada individuo de proteger la integridad de su persona debe
ser respetado por el experimentador especialmente si el sujeto se encuentra en
un estado de dependencia para con el experimentador.

4b. En cualguier momento el curso de la experimentacion, el sujeto o sus
representantes legales deber estar en libertad para suspenderla. El
experimentador y sus colaboradores deben detener el experimento si, a su juicio,

el continuarlo puede ser peligroso para el sujeto en cuestion. (25)

A continuacién, estos son algunas de las normas que acompafiaran esta
investigacion, segun la ley 8430, Por la cual se establecen las normas cientificas,

técnicas y administrativas para la investigacion en salud.
RESOLUCION NUMERO 8430 DE 1993
RESUELVE:

TITULO 1.
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DISPOSICIONES GENERALES.

ARTICULO 1. Las disposiciones de estas normas cientificas tienen por objeto
establecer los requisitos para el desarrollo de la actividad investigativa en salud.

ARTICULO 2. Las instituciones que vayan a realizar investigacion en humanos,
deberan tener un Comité de Etica en Investigacién, encargado de resolver todos

los asuntos relacionados con el tema.

ARTICULO 3. Las instituciones, a que se refiere el articulo anterior, en razén a
sus reglamentos y politicas internas, elaborardn su manual interno de

procedimientos con el objeto de apoyar la aplicacion de estas normas

ARTICULO 4. La investigacion para la salud comprende el desarrollo de

acciones que contribuyan:

A. Al conocimiento de los procesos biologicos y sicolégicos en los seres

humanos.

B. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica

médica y La estructura social.
C. A la prevencion y control de los problemas de salud.

D. Debera prevalecer la seguridad de los beneficiarios y expresar claramente los
riesgos (minimos), los cuales no deben, en ningin momento, contradecir el

articulo 11 de esta resolucion.

E. Contar4d con el Consentimiento Informado y por escrito del sujeto de
investigacién o su representante legal con las excepciones dispuestas en la

presente resolucion.

F. Debera ser realizada por profesionales con conocimiento y experiencia para
cuidar la integridad del ser humano bajo la responsabilidad de una entidad de

salud, supervisada por las autoridades de salud, siempre y cuando cuenten con
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los recursos humanos y materiales necesarios que garanticen el bienestar del

sujeto de investigacion.

G. Se llevara a cabo cuando se obtenga la autorizacion: del representante legal
de la institucion investigadora y de la instituciéon donde se realice la investigacion;
el Consentimiento Informado de los participantes; y la aprobacion del proyecto

por parte del Comité de Etica en Investigacion de la institucion.
ARTICULO 11.

Para efectos de este reglamento las investigaciones se clasifican en

Investigacion sin riesgo:

Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, sicolégicas o
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: revisién de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los

gue no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

ARTICULO 14. Se entiende por Consentimiento Informado el acuerdo por
escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o en su caso, su representante
legal, autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos, beneficios y riesgos a que se someterd, con la

capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna.

ARTICULO 16. ElI Consentimiento Informado, del sujeto pasivo de la

investigacion, para que sea valido, debera cumplir con los siguientes requisitos:

A) Seré elaborado por el investigador principal, con la informacion sefialada en

el articulo 15 de ésta resolucion.

B) Sera revisado por el Comité de Etica en Investigacion de la institucion donde

se realizara la investigacion.
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C) Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos

tengan con el sujeto de investigacion.

D) Deberéd ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacién o su
representante legal, en su defecto. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar
imprimird su huella digital y a su nombre firmara otra persona que €l designe.
(26)
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4.6 MARCO LEGAL

LEY 784 de 2002
por medio de la cual se reforma la Ley 6a. del 14 de enero de 1982.

ARTICULO 1o0. OBJETO. La presente ley reglamenta el ejercicio de la
Instrumentacion Quirargica Profesional, determina su naturaleza, propdsitos y
campos de aplicacion, desarrolla los principios que la rigen y se sefialan los entes

de direccion, organizacion, acreditacion y control de dicho ejercicio.

ARTICULO 20. DEFINICION. Para los fines de la presente ley, el ejercicio de la
Instrumentacion Quirdrgica Profesional requiere titulo de idoneidad universitaria,
basada en una formacion cientifica, técnica y humanistica, docente e
investigativa y cuya funcion es la planeacion, organizacion, direccién, ejecucion,
supervision y evolucion de las actividades que competen al Instrumentador
Quirurgico Profesional, como parte integral del equipo de salud.

PARAGRAFO. El Instrumentador Quirtrgico Profesional, tendréa a su cargo entre
otras actividades, la coordinacién de las salas de cirugia. El manejo de centrales
de esterilizacion y de cirugia y de equipos de alta tecnologia, tales como

maquinas de perfusion, laser y endoscopias de todas las entidades de salud.

ARTICULO 30. DE LOS REQUISITOS. Podran ejercer como Instrumentadores
Quirurgicos Profesionales, en el territorio de la Republica:

a) Quienes acrediten titulo de Instrumentador Quirdrgico Profesional, expedido
por Instituciones reconocidas por Estado Colombiano;

b) Los colombianos o extranjeros que hayan obtenido titulos equivalentes al
mencionado en el literal anterior en instituciones de paises en los cuales
Colombia haya celebrado tratados o convenios sobre reciprocidad de titulos
universitarios, en los términos que sefialen esos tratados o convenios;

c) Los colombianos o extranjeros que hayan obtenido u obtengan titulo
equivalente en el literal a) de este articulo, expedido por instituciones de paises
con los cuales Colombia no tenga celebrados tratados o convenios sobre
equivalencia de titulos, siempre que dichas instituciones sean reconocidas como

competentes, a juicio de los Ministerios de Salud y Educacion de Colombia;
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PARAGRAFO. El Instituto Colombiano para el Fomento y la Educacién Superior
(Icfes), el Consejo de Educacion Superior (CESU), o la entidad que haga sus
veces, seran los encargados de convalidar u homologar el titulo de
Instrumentador Quirargico Profesional, expedido en el extranjero.

ARTICULO 40. DE LA ENSENANZA. La ensefianza de la Instrumentacion
Quirurgica Profesional solo podra ser permitida a las instituciones autorizadas
por el Gobierno Nacional para tal efecto. Las Instituciones que, a la fecha de
promulgacion de la presente ley, estén desarrollando programas técnicos o
tecnoldgicos, podran realizar los convenios pertinentes para garantizar la

formacion profesional. (27)

LEY 1164 DE 2007 (octubre 3)
Por la cual se dictan disposiciones en materia del Talento Humano en

Salud.

El Congreso de Colombia

DECRETA:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1°. Del objeto. La presente ley tiene por objeto establecer las
disposiciones relacionadas con los procesos de planeacion, formacion, vigilancia
y control del ejercicio, desempefio y ética del Talento Humano del area de la
salud mediante la articulacién de los diferentes actores que intervienen en estos
procesos. Por Talento Humano en Salud se entiende todo el personal que
interviene en la promocién, educacion, informacién de la salud, prevencion,
diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion de la enfermedad de todos los
habitantes del territorio nacional dentro de la estructura organizacional de la
prestacion de los servicios de salud.

Articulo 2°. De los principios generales. El Talento Humano del &rea de la Salud
se regira por los siguientes principios generales:

Solidaridad: Laformaciony el desempefio del Talento Humano en Salud deben

estar fundamentados en una vocacion de servicio que promueva la mutua ayuda
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entre las personas, las instituciones, los sectores econdmicos, las regiones y las
comunidades bajo el principio de que el mas fuerte debe apoyar al mas deébil.
Calidad: La formacion y el desempefio del Talento Humano en Salud, debe
caracterizarse por el logro de los mayores beneficios posibles en la formacion y
la atencion, dentro de la disponibilidad de recursos del sistema educativo y de
servicios y con los menores riesgos para los usuarios de servicios de salud. Se
reconocen en la calidad dos componentes interrelacionados: el ejercicio idéneo
de competencias propias de cada profesion u ocupacion en salud y la
satisfaccion y mejoramiento de la salud de los usuarios de los servicios.

Etica: La formacién y el desempefio del Talento Humano en Salud, debe

estar enmarcado en el contexto cuidadoso de la vida y la dignidad del ser
humano.

Integralidad: Laformaciony el desempefio del talento humano debe reconocer
las intervenciones y actividades necesarias para promover, conservar y
recuperar la salud, prevenir las enfermedades, realizar tratamientos y ejecutar
acciones de rehabilitacion, todos ellos en cantidad, calidad, oportunidad y
eficiencia de la salud de los individuos y las colectividades.

Concertacion: La formacion y el desempefio del Talento Humano en Salud
deben establecer espacios y mecanismos para propiciar acercamientos
conceptuales y operativos que permitan definir lineas compartidas de accion, por
parte de los diferentes actores que intervienen en la prestacion de los servicios
de salud.

Unidad: Debe ser una caracteristica del accionar de los diferentes actores
institucionales que intervienen en la formacion y el desempefio del Talento
Humano en Salud, que garantiza la concrecion de la articulacion y la
armonizacion de las politicas, estrategias, instrumentos legislativos, normas,
procesos y procedimientos que rigen en sus respectivos campos de actuacion
para lograr un desarrollo equilibrado y acorde con las necesidades del pais.
Efectividad: La formacion y el desempefio del personal de salud, deben
garantizar en sus acciones el logro de resultados eficaces en la atencién de salud
individual y colectiva, mediante la utilizacion eficiente de los recursos disponibles

y la seleccion del mejor curso de accion alternativa en términos de costos.
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Articulo 3°. De las caracteristicas inherentes al accionar del Talento Humano
en Salud. La actividad ejercida por el Talento Humano en la prestacion de los
servicios de salud tiene caracteristicas inherentes a su accionar, asi:

1. El desempeiio del Talento Humano en Salud es objeto de vigilancia y control
por parte del Estado.

2. Las competencias propias de las profesiones y ocupaciones segun los titulos
o certificados respectivos, obtenidos legalmente deben ser respetadas por los
prestadores y aseguradores de servicios de salud, incluyendo la individualidad
de los procesos de atencion. El desemperio del Talento Humano en Salud lleva
consigo un compromiso y una responsabilidad social, que implica la disposicion
de servicio hacia los individuos y las colectividades sin importar creencias, raza,
filiacion politica u otra condicion humana.

CAPITULO Il

Articulo 11. De la inspeccién, vigilancia y control de las funciones asignadas a
los colegios. La inspeccion, vigilancia y control de las funciones publicas
asignadas a los colegios corresponde al Gobierno Nacional. Cuando del
resultado de la inspeccion, vigilancia y control se evidencie que los colegios
estan contraviniendo el ejercicio de las funciones asignadas el Gobierno
Nacional reasumira dichas funciones.

Articulo 12. De la pertinencia de los programas del area de la salud. El Consejo
Nacional del Talento Humano en Salud, a través de los comités de cada
disciplina, realizard el andlisis de la pertinencia de los programas
correspondientes a los diferentes niveles de formacion del area de la salud, de
manera que estos respondan a las necesidades de la poblacién. Los resultados
de este andlisis seran recomendaciones previas para que el Gobierno Nacional
expida la reglamentacién correspondiente en los diferentes niveles de formacién
de acuerdo con lo la Ley 30 de 1992 y la Ley 115 de 1994 o las normas que las
modifiquen, adicionen o sustituyan.

Para efectos de la formacion del Talento Humano de que trata la presente ley,
se adoptan las siguientes definiciones sobre pertinencia y competencias.
Pertinencia: Es la caracteristica de un programa educativo en el area de la salud

para responder a los requerimientos de formacion en coherencia con los avances
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del conocimiento y la tecnologia en el area del saber correspondiente, de manera
gue den respuesta a las necesidades y problemas de salud de la poblacion, sean
estos actuales o previsibles en el futuro.

Competencia: Es una actuacion idonea que emerge en una tarea concreta, en
un contexto determinado. Esta actuacion se logra con la adquisicion y desarrollo
de conocimientos, destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes que se expresan
en el ser, saber, el hacer y el saber hacer.

CAPITULO 1l

Caracteristicas de la formacion del Talento Humano en Salud

Articulo 13. De la calidad en los programas de formacién en el area de la salud.
El Ministerio de Educacion Nacional teniendo en cuenta las recomendaciones
del Consejo Nacional del Talento Humano en Salud, definirh y mantendra
actualizados los criterios de calidad, para el registro calificado y acreditacion de
los programas de formacion en el area de la salud.

Los programas académicos del area de la salud serdn aprobados previo
concepto de la evaluacion sobre préacticas formativas definidas en la relacion
docencia servicio que realice el Consejo Nacional del Talento Humano en
Salud. El proceso de verificacion del Modelo de evaluacién de la relaciéon
docencia-servicio se efectuara en forma integrada con la verificacion de las
condiciones minimas de calidad por parte del Ministerio de Educacion Nacional.
Paragrafo 1°. Los programas de formacion en el area de la salud deberan
contener practicas formativas que se desarrollen en los escenarios que cumplan
las condiciones definidas para el efecto, a fin de garantizar la adquisicion de
conocimientos, destrezas y habilidades

Paragrafo 2°. El hospital Universitario es una Institucién Prestadora de Servicios
de salud que proporciona entrenamiento universitario y es reconocido por ser
hospital de ensefianza y practica supervisada por autoridades académicas
competentes y que ofrece formacion y atencibn médica en cada uno de los
niveles de complejidad. El hospital estd comprometido con las funciones
esenciales de la Universidad, cuales son formacién, investigacion y extension.
El Hospital Universitario es un escenario de practica con caracteristicas

especiales por cuanto debe cumplir como minimo con los siguientes requisitos:
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a) ¢Manifestar explicitamente dentro de su misién y objetivos, su vocacion
docente e investigativa;

b) ¢Estar debidamente habilitado y acreditado, de acuerdo con el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad y mantener esta condicion durante la
ejecucion de los convenios de docencia servicios;

c) ¢ Disponer de una capacidad instalada, recurso humano especializado y una
tecnologia acorde con el desarrollo de las ciencias de la salud y los
requerimientos de formacion de personal de salud establecidos;

d) Tener convenios o contratos de practicas formativas con instituciones de
educacion superior legalmente reconocidas que cuenten con programas en
salud acreditados;

e) Garantizar la accion conjunta del personal y la utilizacion de su tecnologia
hospitalaria y educativa; ¢para que desarrollen el componente de practicas
formativas de los programas de pre y posgrado de las diferentes disciplinas del
area de la salud proporcional al nimero de estudiantes recibido y dentro del
marco del convenio docencia servicio;

f) ¢ Contar con servicios que permitan desarrollar los programas docentes de
pregrado y posgrado, minimo con las especialidades médicas basicas y todas
las que correspondan a las prioridades de salud publica del pais;

g) Cumplir con todos los criterios de evaluacién de las practicas formativas
establecidos por la autoridad competente;

h) Actuar como centro de referencia para redes de servicios departamentales o
nacionales y distritales;

i) Obtener y mantener reconocimiento permanente nacional y/o internacional de
las investigaciones que realice la entidad, como contribucion a la resolucion de
los problemas de salud de la poblacién de acuerdo a la reglamentaciéon que para
tal efecto se expida y contar con la vinculacién de por lo menos un grupo de
investigacion reconocido por Colciencias;

J) Incluir procesos orientados a la formacion investigativa de los estudiantes y
contar con publicaciones y otros medios de informacion propios que permitan la

participacion y difusion de aportes de sus grupos de investigacion;
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k) Para el ofrecimiento de programas de especialidades médico quirdrgicas
establecera los requisitos de vinculacion de docentes que garanticen la
idoneidad y calidad cientifica, académica e investigativa;

[) Disponer de espacios para la docencia y la ensefianza adecuadamente
equipados, que correspondan a sus objetivos de formacion y al numero de
estudiantes.

El Hospital dispondra de instalaciones para el bienestar de docentes vy
estudiantes, areas adecuadas para el estudio, descanso y bienestar dentro de la
Institucidbn como en sus escenarios de practica.

Articulo 14. De la calidad para los escenarios de practica. Los criterios de
calidad, desarrollados en el Modelo de evaluacion de las préacticas formativas
incluidos para estos efectos los hospitales universitarios, se integraran a las
normas, procesos y procedimientos establecidos por el Ministerio de Educacién
sobre los criterios de calidad para el registro calificado de los programas de
formacion en el area de la salud.

Articulo 15, De la calidad de los egresados de educacién superior del area de
la salud. EI Consejo Nacional del Talento Humano en Salud, con el concurso de
sus comités, analizara los resultados de la evaluacion de los examenes de la
Calidad de la Educacion Superior y propondra al Ministerio de Educacién
Nacional las recomendaciones pertinentes y la priorizacion para la inspeccion,
vigilancia y control de los programas de formacién del area de la salud.
Articulo 16. De la cantidad de programas de formacion del area de la salud. El
Gobierno Nacional, con base en informacion suministrada por el Observatorio
del Talento Humano en Salud y el Ministerio de Educacién, definira un
proceso de informacion semestral para que los potenciales estudiantes del
area de la salud conozcan el numero y calidad de los programas que ofrecen
las diferentes instituciones educativas., las prioridades de formacion segun las
necesidades del pais, la cantidad, calidad y nimero de egresados por disciplina,
asi como las perspectivas laborales de cada una de las profesiones del area
de la salud.

CAPITULO IV
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Del ejercicio de las profesiones y de las ocupaciones del Talento Humano en
Salud

Articulo 17. De las profesiones y ocupaciones. Las profesiones del &rea de la
salud estan dirigidas a brindar atencion integral en salud, la cual requiere la
aplicacion de [as competencias adquiridas en los programas de educacion
superior en salud. A partir de la vigencia de la presente ley se consideran como
profesiones del area de la salud ademas de las ya clasificadas, aquellas que
cumplan y demuestren a través de su estructura curricular y laboral,
competencias para brindar atencién en salud en los procesos de promocion,
prevencion, tratamiento, rehabilitacion y paliacion.

Las ocupaciones corresponden a actividades funcionales de apoyo vy
complementacion a la atencion en salud con base en competencias laborales
especificas relacionadas con los programas de educacion no formal.

Articulo 18. Requisitos para el ejercicio de las profesiones y ocupaciones del
area de la salud. Las profesiones y ocupaciones del area de la salud se
entienden reguladas a partir de la presente ley, por tanto, el ejercicio de las
mismas requiere el cumplimiento de los siguientes requisitos:

1. Acreditar una de las siguientes condiciones académicas:

a) ¢Titulo otorgado por una institucion de educacién superior legalmente
reconocida, para el personal en salud con formacion en educacion superior
(técnico, tecndlogo, profesional, especializacion, magister, doctorado), en los
términos sefalados en la Ley 30 de 1992, o la norma que la modifique adicione
o sustituya;

b) ¢ Certificado otorgado por una institucion de educacion no formal, legalmente
reconocida, para el personal auxiliar en el area de la salud, en los términos
establecidos en la Ley 115 de 1994 y sus reglamentarios;

c) Convalidacion en el caso de titulos o certificados obtenidos en el extranjero de
acuerdo a las normas vigentes. Cuando existan convenios o tratados
internacionales sobre reciprocidad de estudios la convalidacion se

acogera a lo estipulado en estos.

2. Estar certificado mediante la inscripcion en el Registro Unico Nacional.
CAPITULO V
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Del desemperio del Talento Humano en Salud

Articulo 26. Acto propio de los profesionales de la salud. Entendido como el
conjunto de acciones orientadas a la atencion integral del usuario, aplicadas
por el profesional autorizado legalmente para ejercerlas dentro del perfil

gue le otorga el respectivo titulo, el acto profesional se caracteriza por la
autonomia profesional y la relacion entre el profesional de la salud y el
usuario. Esta relacion de asistencia en salud genera una obligacion de
medios, basada en la competencia profesional.

Los profesionales de la salud tienen la responsabilidad permanente de la
autorregulacion, entendida como el conjunto concertado de acciones
necesarias para tomar a su cargo la tarea de regular la conducta y
actividades profesionales derivadas de su ejercicio, la cual debe
desarrollarse teniendo en cuenta los siguientes criterios:

a) La actitud profesional responsable que permita la adopcién de una
conducta ética para mayor beneficio de los usuarios;

b) La competencia profesional que asigne calidad en la atencion prestada a
los usuarios;

c) El criterio de racionalizacién del gasto en salud dado que los recursos son
bienes limitados y de beneficio social.

d) El mantenimiento de la pertinencia clinica y uso racional de la tecnologia
con base en el autocontrol y la generacién de practicas y guias y/o
protocolos de atencion en salud comunmente aceptadas;

e) La actuacién de las sociedades cientificas, universidades, asociaciones de

facultades, en la expedicién de guias y normas de atencion integral.

CAPITULO VI

De la prestacion ética y bioética de los servicios

Articulo 34. Del contexto ético de la prestacion de los servicios. Los principios,
valores, derechos y deberes que fundamentan las profesiones y ocupaciones en
salud, se enmarcan en el contexto del cuidado respetuoso de la vida vy la
dignidad de cada ser humano, y en la promocién de su desarrollo existencial,

procurando su integridad fisica, genética, funcional, psicolégica, social, cultural
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y espiritual sin distinciones de edad, credo, sexo, raza, nacionalidad, lengua,
cultura, condicion socioecondmica e ideologia politica, y de un medio ambiente
sano.

La conducta de quien ejerce la profesion u ocupacién en salud, debe estar dentro
de los limites del Cédigo de Etica de su profesion u oficio y de las normas
generales que rigen para todos los ciudadanos, establecidas en la Constitucion
y la ley.

Articulo 35. De los principios Eticos y Bioéticos. Ademas de los principios
rectores consagrados en la Constitucion Politica, son requisitos de quien ejerce
una profesion u ocupacion en salud, la veracidad, la igualdad, la autonomia, la
beneficencia, el mal menor, la no maleficencia, la totalidad y la causa de doble
efecto:

De veracidad: El personal de salud debe ser coherente con lo que se es, piensa,
dice y hace con todas las personas que se relaciona en el ejercicio de su
profesion u ocupacion.

De igualdad: Se debe reconocer el mismo derecho a todos, por ser igualmente
humanos, a la buena calidad de atencién en salud, y a la diferencia de atencién
conforme a las necesidades de cada uno.

De autonomia: El personal de salud debe ejercer su capacidad para deliberar,
decidir y actuar. Las decisiones personales, siempre que no afecten
desfavorablemente a si mismo y a los demas, deberan ser respetadas.

El afectado en lo referente a este principio o, de no poderlo hacer, su
representante legal, es quien debe autonomamente decidir sobre la
conveniencia o no, y oportunidad de actos que atafien principalmente a todos los
intereses y derechos del afectado.

De beneficencia: Se debe hacer lo que conviene a cada ser humano respetando
sus caracteristicas particulares, teniendo mas cuidado con el mas débil o
necesitado y procurando que el beneficio sea mas abundante y menos
demandante de esfuerzos en términos de riesgos y costos. ¢La cronicidad,
gravedad o incurabilidad de la enfermedad no constituye motivo para privar de

la asistencia proporcionada a ningun ser humano; se debe abogar por que se
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respeten de modo especial los derechos de quienes pertenecen a grupos
vulnerables y estén limitados en el ejercicio de su autonomia.

Del mal menor: Se deberé elegir el menor mal evitando transgredir el derecho a
la integridad, cuando hay que obrar sin dilacién y las posibles decisiones puedan
generar consecuencias menos graves que las que se deriven de no actuar.

De no maleficencia: Se debe realizar los actos que, aunque no beneficien,
puedan evitar dafio. La omision de actos se sancionara cuando desencadena

0 pone en peligro de una situacion lesiva.

De totalidad: Se deben eliminar las partes de un individuo humano siempre que
sea necesario para su conservacion, teniendo en cuenta los siguientes
requisitos:

a) ¢Que el érgano o parte, por su alteracion o funcionamiento, constituya una
seria amenaza o cause dafo a todo el organismo;

b) ¢Que este dafio no pueda ser evitado o al menos disminuido notablemente,
sino con la mutilacién en cuestion;

c) ¢ Que el porcentaje de eficacia de la mutilacion, segun el avance cientifico y
recursos del momento, haga deducir que es razonable la accion;

d) Que se prevea, por la experiencia y los recursos con que se cuenta, que el
efecto negativo, es decir, la mutilacion en cuestion y sus consecuencias, sera
compensado con el efecto positivo.

De causa de doble efecto: Es éticamente aceptable realizar una accion en si
misma buena o indiferente que tenga un efecto bueno y uno malo, si:

a) ¢La accion en si misma, es decir, sin tener en cuenta las circunstancias, es
buena o indiferente;

b) La intencion es lograr el efecto bueno;

c) ¢El efecto bueno se da al menos con igual inmediatez que el malo, no
mediante el efecto malo;

d) Debe haber una razén urgente para actuar y el bien que se busca debe
superar el mal que se permite. ¢No es ético conseguir un bien menor a costa de
un mal mayor;

e) Si el efecto bueno pudiera obtenerse por otro medio, no es ético hacerlo por

un medio que implique un efecto malo.
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Articulo 36. De los valores. El ejercicio de la profesion u ocupacion se realizara
teniendo en cuenta los siguientes valores: humanidad, dignidad,
responsabilidad, prudencia y secreto, aplicAndolos a si mismo, a las otras
personas, la comunidad, la profesion u ocupacién, y las instituciones.
Humanidad: El valor de la humanidad es superior a cualquier otro y debe
reconocerse su prioridad respecto a los demas valores. Cada ser humano debe
ser tratado por el personal que ejerce una profesion u ocupacion en salud de
acuerdo con una jerarquia razonablemente sustentada de sus necesidades
bioldgicas, psicoldgicas, sociales y espirituales.

Dignidad: Debe reconocerse la dignidad de cada ser de la especie humana,
entendida como mayor excelencia entre los seres vivos, por la que no puede ser
maltratado por si mismo ni por otro, ni ser instrumentalizado o discriminado, sino
ser promovido dentro de sus caracteristicas.

Responsabilidad: Se debe analizar, dar razén y asumir las consecuencias de las
propias acciones u omisiones en lo referente al ejercicio de la profesion u
ocupacion.

Prudencia: Se debe aplicar la sensatez a la conducta practica no s6lo en cuanto
a ponerse fines, sino en cuanto a una valoracion acertada de los medios y de los
mismos fines, ponderando previamente qué fin se desea alcanzar, con qué
actos, cuales son sus consecuencias positivas y negativas para si mismo y para
los demas, y cuales los medios y el momento mas adecuado para alcanzarlos.
El secreto: Se debe mantener la confidencialidad, confiabilidad y credibilidad en
el cumplimiento de los compromisos.

Articulo 37. De los derechos del Talento Humano en Salud. El ejercicio de la
profesion u ocupacion se realizara teniendo en cuenta el derecho a la objecion
de conciencia, a la proteccion laboral, al buen nombre, al compromiso ético y al
ejercicio competente.

Del derecho a la objecion de conciencia: El personal de salud puede presentar
objecién de conciencia ante todo lo que del compromiso ético: EI Talento
Humano en Salud rehusara la prestacion de sus servicios para actos que sean
contrarios a la ética profesional cuando existan condiciones que interfieran su

libre y correcto ejercicio.
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Del ejercicio competente: El Talento Humano en Salud debe ser ubicado de
acuerdo a sus competencias correspondientes a sus titulos o certificados
expedidos por la entidad educativa. No se comprometeran a realizar labores que
excedan su capacidad.

Articulo 38. De los deberes del Talento Humano en Salud. El ejercicio de la
profesién u ocupacion se realizara teniendo en cuenta el deber de la proteccion
de los lazos afectivos del paciente, la promocion de una cultura ética, la reserva
con los farmacos, productos y técnicas desconocidas, la formacion de los
aprendices y la responsabilidad de aplicar la ética y la bioética en salud.

De la proteccion de los lazos afectivos del paciente: Se protegera el derecho de
cada ser humano a la privacidad, la comunicacion y a mantener los lazos
afectivos con su familia y amigos, dentro de sus circunstancias de salud.

De la promocion de una cultura ética: Debe promoverse la participacion en la
creacion de espacios para la reflexion ética sobre las situaciones cotidianas de
la préctica y los problemas que inciden en las relaciones, en el trabajo de
educacion, organizaciones empresariales y gremiales relacionadas con la salud.
De la reserva con los farmacos, productos y técnicas desconocidos:

Se debe denunciar y abstenerse de participar en propaganda, promocion, venta
y utilizacion de productos, cuando se conocen los dafios que producen o se
tienen dudas sobre los efectos que puedan causar a los seres humanos y al
ambiente.

De la formacién de los aprendices: En el desarrollo de la actividad académica
respectiva, el personal de salud contribuira a la formacion integral del estudiante
estimulando en él un pensamiento critico, la creatividad, el interés por la
investigacion cientifica y la educacién permanente.

De la responsabilidad de aplicar la ética y la bioética en salud: El personal
de salud debe difundir y poner en practica los principios, valores, derechos y
deberes mencionados en esta ley; compete de modo especial a quienes
conforman los tribunales de ética de cada profesion, los comités bioéticos:
clinicos asistenciales y de investigacién, los profesores de ética y bioética de las

carreras y ocupaciones en salud, los comités ad hoc y demas grupos, asesores
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y decisorios de la ética y bioética en salud velar por la aplicacion y difusion de
estas disciplinas.

CAPITULO VII

Disposiciones finales

Articulo 39. La vigencia. La presente ley rige a partir de la fecha de su

promulgacion publicacion y deroga las disposiciones que le sean contrarias. (28)

Ley 115 de febrero 8 de 1994
Por la cual se expide la ley general de educacion.

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

DECRETA:

TITULO |

Disposiciones Preliminares

ARTICULO 1lo. Objeto de la ley. La educaciéon es un proceso de formacion
permanente, personal, cultural y social que se fundamenta en una concepcion
integral de la persona humana, de su dignidad, de sus derechos y de sus
deberes.

La presente Ley sefiala las normas generales para regular el Servicio Publico de
la Educacién que cumple una funcion social acorde con las necesidades e
intereses de las personas, de la familia y de la sociedad. Se fundamenta en los
principios de la Constitucion Politica sobre el derecho a la educacion que tiene
toda persona, en las libertades de ensefianza, aprendizaje, investigacion y
catedra y en su caracter de servicio publico.

De conformidad con el articulo 67 de la Constitucién Politica, define y desarrolla
la organizacion y la prestacion de la educaciéon formal en sus niveles preescolar,
basica (primaria y secundaria) y media, no formal e informal, dirigida a nifios y
jovenes en edad escolar, a adultos, a campesinos, a grupos étnicos, a personas
con limitaciones fisicas, sensoriales y psiquicas, con capacidades
excepcionales, y a personas que requieran rehabilitacion social.

La Educacion Superior es regulada por ley especial, excepto lo dispuesto en la

presente Ley.
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ARTICULO 2o0. Servicio educativo. El servicio educativo comprende el conjunto
de normas juridicas, los programas curriculares, la educacién por niveles y
grados, la educacion no formal, la educacion informal, los establecimientos
educativos, las instituciones sociales (estatales o privadas) con funciones
educativas, culturales y recreativas, los recursos humanos, tecnoldgicos,
metodoldgicos, materiales, administrativos y financieros, articulados en procesos
y estructuras para alcanzar los objetivos de la educacion.

ARTICULO 3o0. Prestacion del servicio educativo. El servicio educativo sera
prestado en las instituciones educativas del Estado. Igualmente, los particulares
podran fundar establecimientos educativos en las condiciones que para su
creacidn y gestion establezcan las normas pertinentes y la reglamentacién del
Gobierno Nacional.

De la misma manera el servicio educativo podra prestarse en instituciones
educativas de caracter comunitario, solidario, cooperativo o sin animo de lucro.
ARTICULO 4o. Calidad y cubrimiento del servicio. Corresponde al Estado, a la
sociedad y a la familia velar por la calidad de la educacién y promover el acceso
al servicio publico educativo, y es responsabilidad de la Nacion y de las entidades
territoriales, garantizar su cubrimiento.

El Estado debera atender en forma permanente los factores que favorecen la
calidad y el mejoramiento de la educacién; especialmente velara por la
cualificaciéon y formacion de los educadores, la promocion docente, los recursos
y métodos educativos, la innovacion e investigacion educativa, la orientacion
educativa y profesional, la inspeccién y evaluacion del proceso educativo.
ARTICULO 5o0. Fines de la educacion. De conformidad con el articulo 67 de la
Constitucion Politica, la educaciéon se desarrollara atendiendo a los siguientes
fines:

1. El pleno desarrollo de la personalidad sin mas limitaciones que las que le
imponen los derechos de los demas y el orden juridico, dentro de un proceso de
formacion integral, fisica, psiquica, intelectual, moral, espiritual, social, afectiva,

ética, civica y demas valores humanos.
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2. La formacién en el respeto a la vida y a los demas derechos humanos, a la
paz, a los principios democraticos, de convivencia, pluralismo, justicia,
solidaridad y equidad, asi como en el ejercicio de la tolerancia y de la libertad.
3. La formacion para facilitar la participacion de todos en las decisiones que los
afectan en la vi da econOmica, politica, administrativa y cultural de la Nacion.

4. La formacion en el respeto a la autoridad legitima y a la ley, a la cultura
nacional, a la historia colombiana y a los simbolos patrios.

5. La adquisicion y generacion de los conocimientos cientificos y técnicos mas
avanzados, humanisticos, histéricos, sociales, geograficos y estéticos, mediante
la apropiacion de habitos intelectuales adecuados para el desarrollo del saber.
6. El estudio y la comprension critica de la cultura nacional y de la diversidad
étnica y cultural del pais, como fundamento de la unidad nacional y de su
identidad.

7. El acceso al conocimiento, la ciencia, la técnica y demas bienes y valores de
la cultura, el fomento de la investigacion y el estimulo a la creacion artistica en
sus diferentes manifestaciones.

8. La creacion y fomento de una conciencia de la soberania nacional y para la
practica de la solidaridad y la integraciéon con el mundo, en especial con
Latinoamérica y el Caribe.

9. El desarrollo de la capacidad critica, reflexiva y analitica que fortalezca el
avance cientifico y tecnolégico nacional, orientado con prioridad al mejoramiento
cultural y de la calidad de la vida de la poblacion, a la participacion en la
busqueda de alternativas de solucién a los problemas y al progreso social y
econdmico del pais.

10. La adquisicion de una conciencia para la conservacion, proteccion vy
mejoramiento del medio ambiente, de la calidad de la vida, del uso racional de
los recursos naturales, de la prevencion de desastres, dentro de una cultura
ecoldgica y del riesgo y la defensa del patrimonio cultural de la Nacion.

11. La formacion en la practica del trabajo, mediante los conocimientos técnicos
y habilidades, asi como en la valoracién del mismo como fundamento del

desarrollo individual y social.
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12. La formacion para la promocién y preservacion de la salud y la higiene, la
prevencion integral de problemas socialmente relevantes, la educacion fisica, la
recreacion, el deporte y la utilizacion adecuada del tiempo libre.

13. La promocion en la persona y en la sociedad de la capacidad para crear,
investigar, adoptar la tecnologia que se requiere en los procesos de desarrollo
del pais y le permita al educando ingresar al sector productivo.

ARTICULO 9o0. EI derecho a la educacion. El desarrollo del derecho a la
educacion se regira por ley especial de caracter estatutario.

TITULO Il

ARTICULO 13. Objetivos comunes de todos los niveles. Es objetivo primordial
de todos y cada uno de los niveles educativos el desarrollo integral de los
educandos mediante acciones estructuradas encaminadas a:

a) Formar la personalidad y la capacidad de asumir con responsabilidad y
autonomia sus derechos y deberes;

b) Proporcionar una sdlida formacion ética y moral, y fomentar la practica del
respeto a los derechos humanos;

c) Fomentar en la institucion educativa, practicas democraticas para el
aprendizaje de los principios y valores de la participacion y organizacién
ciudadana y estimular la autonomia y la responsabilidad;

d) Desarrollar una sana sexualidad que promueva el conocimiento de si mismo
y la autoestima, la construccion de la identidad sexual dentro del respeto por la
equidad de los sexos, la afectividad, el respeto mutuo y prepararse para una vida
familiar arménica y responsable;

e) Crear y fomentar una conciencia de solidaridad internacional,

f) Desarrollar acciones de orientacion escolar, profesional y ocupacional,

g) Formar una conciencia educativa para el esfuerzo y el trabajo, y

h) Fomentar el interés y el respeto por la identidad cultural de los grupos étnicos.
ARTICULO 14. Ensefanza obligatoria. En todos los establecimientos oficiales o
privados que ofrezcan educacién formal es obligatorio en los niveles de la

educacion preescolar, basica y media, cumplir con:
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a) El estudio, la comprensiéon y la practica de la Constitucién y la instruccion
civica, de conformidad con el articulo

41 de la Constitucion Politica;

b) El aprovechamiento del tiempo libre, el fomento de las diversas culturas, la
practica de la educacion fisica, la recreacion y el deporte formativo, para lo cual
el Gobierno promovera y estimulara su difusion y desarrollo;

c) La ensefianza de la proteccion del ambiente, la ecologia y la preservacién de
los recursos naturales, de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la
Constitucion Politica;

d) La educacion para la justicia, la paz, la democracia, la solidaridad, la
confraternidad, el cooperativismo y, en general, la formacién en los valores
humanos, y

e) La educacion sexual, impartida en cada caso de acuerdo con las necesidades
psiquicas, fisicas y afectivas de los educandos segun su edad.

PARAGRAFO PRIMERO. EIl estudio de estos temas y la formacién en tales
valores, salvo los numerales a) y b), no exige asignatura especifica. Esta
formacion debe incorporarse al curriculo y desarrollarse a través de todo el plan
de estudios.

PARAGRAFO SEGUNDO. Los programas a que hace referencia el literal b) del
presente articulo serdn presentados por los establecimientos educativos
estatales a las Secretarias de Educacion del respectivo municipio o ante el
organismo que haga sus veces, para su financiacion con cargo a la participaciéon
en los ingresos corrientes de la Nacion, destinados por la ley para tales areas de
inversién social.

ARTICULO 25. Formacion ética y moral. La formacion ética y moral se
promovera en el establecimiento educativo a través del curriculo, de los
contenidos académicos pertinentes, del ambiente, del comportamiento honesto
de directivos, educadores, y personal administrativo, de la aplicacion recta y justa
de las normas de la institucion, y demas mecanismos que contemple el Proyecto
Educativo Institucional.

ARTICULO 73. Proyecto educativo institucional. Con el fin de lograr la formacién

integral del educando, cada establecimiento educativo debera elaborar y poner
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en practica un Proyecto Educativo Institucional en el que se especifiquen entre
otros aspectos, los principios y fines del establecimiento, los recursos docentes
y didacticos disponibles y necesarios, la estrategia pedagdgica, el reglamento
para docentes y estudiantes y el sistema de gestion, todo ello encaminado a
cumplir con las disposiciones de la presente ley y sus reglamentos.

El Gobierno Nacional establecera estimulos e incentivos para la investigacion y
las innovaciones educativas y para aquellas instituciones sin animo de lucro cuyo
Proyecto Educativo Institucional haya sido valorado como excelente, de acuerdo
con los criterios establecidos por el Sistema Nacional de Evaluacion. En este
altimo caso, estos estimulos se canalizaran exclusivamente para que implanten
un proyecto educativo semejante, dirigido a la atencion de poblaciones en
condiciones de pobreza, de acuerdo con los criterios definidos anualmente por
el CONPES Social.

PARAGRAFO. El Proyecto Educativo Institucional debe responder a situaciones
y necesidades de los educandos, de la comunidad local, de la regién y del pais,
ser concreto, factible y evaluable.

Curriculo y Plan de Estudios

ARTICULO 76. Concepto de curriculo. Curriculo es el conjunto de criterios,
planes de estudio, programas, metodologias, y procesos que contribuyen a la
formacion integral y a la construccion de la identidad cultural nacional, regional y
local, incluyendo también los recursos humanos, académicos y fisicos para
poner en practica las politicas y llevar a cabo el proyecto educativo institucional.
ARTICULO 79. Plan de estudios. El plan de estudios es el esquema estructurado
de las areas obligatorias y fundamentales y de areas optativas con sus
respectivas asignaturas, que forman parte del curriculo de los establecimientos
educativos.

En la educacion formal, dicho plan debe establecer los objetivos por niveles,
grados y éareas, la metodologia, la distribucion del tiempo y los criterios de
evaluacion y administracion, de acuerdo con el Proyecto Educativo

Institucional y con las disposiciones legales vigentes.

CAPITULO 3

Evaluacion
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ARTICULO 80. Evaluacion de la educacion. De conformidad con el articulo 67
de la Constitucion Politica, el

Ministerio de Educacion Nacional, con el fin de velar por la calidad, por el
cumplimiento de los fines de la educacion y por la mejor formacién moral,
intelectual y fisica de los educandos, establecer4d un Sistema Nacional de
Evaluacion de la Educacion que opere en coordinacion con el Servicio Nacional
de Pruebas del Instituto

Colombiano para el Fomento de la Educacion Superior, ICFES, y con las
entidades territoriales y sea base para el establecimiento de programas de
mejoramiento del servicio publico educativo.

El Sistema disefiara y aplicara criterios y procedimientos para evaluar la calidad
de la ensefianza que se imparte, el desempeiio profesional del docente y de los
docentes directivos, los logros de los alumnos, la eficacia de los métodos
pedagogicos, de los textos y materiales empleados, la organizacion
administrativa y fisica de las instituciones educativas y la eficiencia de la
prestacion del servicio.

Las instituciones que presenten resultados deficientes deben recibir apoyo para
mejorar los procesos y la prestacion del servicio. Aquéllas cuyas deficiencias se
deriven de factores internos que impliguen negligencias y/o responsabilidad
daran lugar a sanciones por parte de la autoridad administrativa competente.

El Gobierno Nacional reglamentara todo lo relacionado con este articulo.
ARTICULO 81. Exdmenes peridédicos. Ademas de la evaluacion anual de
caracter institucional a que se refiere el articulo 84 de la presente ley, los
educadores presentaran un examen de idoneidad académica en el area de su
especialidad docente y de actualizacion pedagogica y profesional, cada seis (6)
afios segun la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

El educador que no obtenga el puntaje requerido en el examen, tendra la
oportunidad de presentar un nuevo examen. Si presentado este segundo
examen en el tiempo maximo de un afio no obtiene el puntaje exigido, el
educador incurrira en causal de ineficiencia profesional y sera sancionado de

conformidad con el estatuto docente.
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Instituciones educativas privadas sera coordinada entre la Secretaria de
Educacion respectiva o el organismo que haga sus veces, y la asociacion de
instituciones educativas privadas debidamente acreditada, a que esté afiliado el
establecimiento educativo.

La evaluacion sera realizada directamente por la Secretaria de Educacion, en el
caso de no estar afiliado el establecimiento en el que se hallen prestando el
servicio los docentes directivos.

ARTICULO 84. Evaluacion institucional anual. En todas las instituciones
educativas se llevara a cabo al finalizar cada afio lectivo una evaluacion de todo
el personal docente y administrativo, de sus recursos pedagdgicos y de su
infraestructura fisica para propiciar el mejoramiento de la calidad educativa que
se imparte. Dicha evaluacién sera realizada por el Consejo Directivo de la
institucion, siguiendo criterios y objetivos preestablecidos por el Ministerio de
Educacion Nacional.

Las instituciones educativas cuya evaluacién esté en el rango de excelencia,
seran objeto de estimulos especiales por parte de la Nacion y las que obtengan
resultados negativos, deberan formular un plan remedial, asesorado y
supervisado por la Secretaria de Educacion, o el organismo que haga sus veces,
con prioridad en la asignhacion de recursos financieros del municipio para su
ejecucion, si fuere el caso.

ARTICULO 89. Reglamentacion de titulos. El Gobierno Nacional reglamentaré el
sistema de titulos y validaciones de la educacién por niveles y grados a que se
refiere la presente Ley. Ademas, establecera el sistema de validacion de estudios
y homologacion de titulos académicos obtenidos en otros paises, en los mismos

niveles y grados.

TITULO V
De los educandos
CAPITULO 1°

Formacion y capacitacion
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ARTICULO 91. El alumno o educando. El alumno o educando es el centro del
proceso educativo y debe participar activamente en su propia formacion integral.
El Proyecto Educativo Institucional reconoceré este caracter.

ARTICULO 92. Formacién del educando. La educacion debe favorecer el pleno
desarrollo de la personalidad del educando, dar acceso a la cultura, al logro del
conocimiento cientifico y técnico y a la formacion de valores éticos, estéticos,
morales, ciudadanos y religiosos, que le faciliten la realizacion de una actividad
uatil para el desarrollo socioeconémico del pais.

Los establecimientos educativos incorporaran en el Proyecto Educativo
Institucional acciones pedagogicas para favorecer el desarrollo equilibrado y
armonico de las habilidades de los educandos, en especial las capacidades para
la toma de decisiones, la adquisicion de criterios, el trabajo en equipo, la
administracion eficiente del tiempo, la asuncion de responsabilidades, la solucién
de conflictos y problemas y las habilidades para la comunicacion, la negociacion
y la participacion.

TITULO VI

De los educadores

CAPITULO 1°

Generalidades

ARTICULO 104. El educador. El educador es el orientador en los
establecimientos educativos, de un proceso de formacion, ensefianza y
aprendizaje de los educandos, acorde con las expectativas sociales, culturales,
éticas y morales de la familia y la sociedad.

Como factor fundamental del proceso educativo:

a) Recibird una capacitacion y actualizacion profesional;

b) No sera discriminado por razon de sus creencias filosoficas, politicas o
religiosas;

c) Llevara a la préactica el Proyecto Educativo Institucional, y

d) Mejorara permanentemente el proceso educativo mediante el aporte de ideas
y sugerencias a través del Consejo

Directivo, el Consejo Académico y las Juntas Educativas. Pedagdgica como

parte fundamental del saber del educador;
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c) Fortalecer la investigacion en el campo pedagogico y en el saber especifico,
y

d) Preparar educadores a nivel de pregrado y de posgrado para los diferentes
niveles y formas de prestacion del servicio educativo.

ARTICULO 110. Mejoramiento profesional. La ensefianza estara a cargo de
personas de reconocida idoneidad moral, ética, pedagogica y profesional. El
Gobierno Nacional creard las condiciones necesarias para facilitar a los
educadores su mejoramiento profesional, con el fin de ofrecer un servicio
educativo de calidad.

La responsabilidad de dicho mejoramiento sera de los propios educadores, de la
Nacion, de las entidades territoriales y de las instituciones educativas.
ARTICULO 111. Profesionalizacién. La formacion de los educadores estara
dirigida a su profesionalizacién, actualizacion, especializacion vy
perfeccionamiento hasta los mas altos niveles de posgrado. Los titulos obtenidos
y los programas de perfeccionamiento que se adelanten dentro del marco de la
ley, son validos como requisitos para la incorporacion y ascenso en el Escalafén
Nacional Docente, conforme con lo establecido en la presente ley.

Los programas para ascenso en el escalafon docente deberan ser ofrecidos por
una institucion de educacion superior o, al menos, bajo su tutoria. Estos
programas tendran que estar relacionados con las areas de formacion de los
docentes o ser de complementacion para su formacién pedagdgica.

ARTICULO 214. Reconocimiento. Las instituciones de educacion superior
creadas por ordenanza departamental con anterioridad a la expedicion de la Ley
30 de 1992 y que vienen funcionando como universidades, seran reconocidas
como tales, siempre y cuando dentro de los seis (6) meses siguientes a la
vigencia de la presente

Ley, presenten un plan de desarrollo institucional que contemple los aspectos
académicos, administrativos y financieros. Este plan debera ser aprobado por el
Ministro de Educacion Nacional, previo concepto del Consejo

Nacional de Educacion Superior, CESU.

ARTICULO 215. Cédigo educativo. La presente Ley, adicionada con la Ley 30

de 1992, con la ley estatutaria por la cual se desarrolla el derecho a la educacion
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y con las demas disposiciones legales y reglamentarias sobre la materia,
constituyen el Cédigo Educativo.

Su estructura y organizacién le compete al Ministro de Educacion Nacional con
la asesoria del Instituto

Colombiano para el Fomento de la Educacion Superior, ICFES; del Consejo
Nacional de Educacion Superior,

CESU; de la Junta Nacional de Educacién, JUNE, y de dos miembros por cada
una de las Camaras legislativas designados por las Comisiones Sextas del

Senado y Camara de Representantes. (29)
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5. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

5.1 TIPO DE INVESTIGACION

El presente trabajo corresponde a una investigacion cuantitativa, ya que permitio
medir por medio de una encuesta el nivel de conocimiento de los estudiantes de
una institucion de educacion superior sobre los riesgos del uso de protesis

mamarias.

5.2 TIPO DE DISENO

Estudio de tipo descriptivo de corte transversal donde se describio y se determind
el nivel de conocimiento de los estudiantes del programa de instrumentacion
quirargica de la Universidad Santiago de Cali sobre los riesgos por el uso de

prétesis mamarias.

5.3 LINEA DE INVESTIGACION

El programa de instrumentacion quirdrgica cuenta con unas lineas de
investigacion adscritas ante el Centro de Estudios e Investigaciones en Salud
(CEIS), articuladas a las lineas de profundizacién del Programa. La linea de

investigacion a la cual pertenece este trabajo de grado es:

* Salud Publica y Epidemiologia.

5.4 POBLACION Y MUESTRA

5.4.1 Poblacién: La poblacion fue de 87 estudiantes, correspondientes a todos

los estudiantes matriculados cursando séptimo y octavo semestre del programa
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de instrumentacion quirdrgica de la universidad Santiago de Cali en el periodo

2019-A

5.4.2 Muestra: intencionada, 53 estudiantes seleccionados

5.5 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

La siguiente tabla muestra las variables independientes y dependientes del

proyecto de investigacion.

Tabla 1. Variables

Escala
Variable Definicion Tipode | de | Unidad de
variable | medici medida
on
Condicién biol6gica
Género gue indica diferencia Cualitativa Nomin M()F ()
de sexo en los seres al
Vivos.
A.18-20
Cantidad de afios,
meses y dias L . B. 21- 25
Edad cumplidos a la fecha Cuar:itltatlv Dls;:ret
de aplicacién del C. 26 -30
estudio
D. 31-36
Condicién de una
persona segun el A. Soltero/a.
Estado | registro civil en funcion I Nomin B. Uniodn libre
. . . Cualitativa
civil de si tiene o no pareja al C. Casado/a
y su situacion legal D. Viudo/a

respecto a esto
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A. Nivel 1

Nive| | Atributo del hogar que B. Nivel 2
socioeco . carag:'terlza su Cualitativa | Ordinal
;. insercion social y _ ]
nomico econémica C.Nivel364
D. Nivel56 6
a. Bachiller
G,rado b. Profesional
mas alto
de Nivel de educacion en _ Nomin .
. Cualitativa c. Especializado.
estudios el cual se encuentra al
realizado d. Otros. ¢,Cual?
Semestre el cual este oL AT
Cuantitativ .
Semestre cursando en el a Ordinal B8
momento '
A.15-17
Edad de | Fdadenlacuales o B. 18 — 20
mas riesgoso el uso | Cuantitativ .
mayor de implantes a Ordinal
riesgo : C.21-39
mamarios
D.40-50
, . Sl:
. ¢ Conoce riesgos que
Riesgos . .
puede ocasionar el o Nomin .
que : Cualitativa NO:
: uso de implantes al
ocasiona

mamarios?

¢,Cuales?




¢, Conoce las normas Sl
Normas que regular los Nomin
que biomateriales (en Cualitativa al NO:
regulan este caso los
implantes ¢, Cuales?
mamarios)?
A. Entre 18 a 24
¢,Cual es la edad afios
Edad selgun la ley ehn la Cuantitativ | Discret B. Entrg 25230
legal cual se pugde acer o a afios
el uso de implantes C. Entre31a 35
mamarios? afos
D. Otra. ¢,Cual?
A. De silicona
relleno de
formaldehido.
Material Tipos de implantes . B. De silicona
de . o Nomin relleno de
. aprobados segun la | Cualitativa 2 i
implante EDA al solucion salina.
aprobado C. De silicona
relleno de
cualquier tipo de
gel.
D. No sabe.
A. Axilar.
B. Peri areolar
¢, Conoce las zonas (bo;\orlgglr;c;o la
Areade | PO las C“?"es sevaa o Nomin | C. Infra Mamario
. realizar la Cualitativa
abordaje introduccion del al (bordeando por
implante mamario? debajo de la
mama).
D. No sabe / No
recuerda.
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Lactancia Sl:
después | ¢El uso de implantes Nomin
del uso de mamarios puede Cualitativa al NO:
implantes | afectar la lactancia?
mamarios ¢,Cuales?
¢El uso de implantes Sl
Complica mamarios puede Nomin
mp ocasionar Cualitativa NO:
ciones e al
complicaciones en el
paciente? ¢ Cuales?
A.
. Encapsulamiento
Complica .
. ) . ., del implante
ciones ¢, Qué complicacién . M
. L Nomin | B. Aparicion de
mas ha escuchado o Cualitativa
al manchas en la
frecuente conoce? LT,
S incision
C. Cambios
hormonales
D. No Sabe
A. Dehiscencia
Complica L
ciorl?es Complicaciones que B. Hematomas
. se pueden presentar L Nomin
relaciona Cualitativa I
de acuerdo al al C. Vencimiento
das con el . .
. implante del implante
implante
D. No Sabe
A. 5 afos
Fecha en la cual se o
. o B. 7 afos
Fecha de deben cambiar los Cuantitativ Ordinal
cambio implantes segun las a ~
P qu C. 10 afios
casas comerciales
D. 15 afos
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A. INVIMA
B. FDA (Food
. and Dru
Entidad la cual se . 9
responsabiliza de Administration)
Entidad P , C. Departamento
regular los L Nomin
competen . . Cualitativa de Control y
biomateriales (en al .
te Calidad de la
este caso los
. . empresa que
implantes mamarios)
elabora el
Implante.
D.La CVC
. A. Sangrado
Riesgos que se
. : B. Contractura
Riesgos | pueden ocasionar por :
. i o Nomin capsular
segun la el uso de implantes | Cualitativa . .
: ., al C. Cancer de piel
FDA mamarios segun la :
D. Ninguna de las
FDA :
anteriores

5.6 DESCRIPCION DE INSTRUMENTOS

La herramienta para la realizacion del estudio que tiene como titulo
“conocimiento sobre los riesgos por el uso de implantes mamarios en los
estudiantes de séptimo y octavo semestre del programa de instrumentacion
quirargica de la universidad Santiago de Cali en el periodo 2019-A”, consistio en

la elaboracion y aplicacion de una encuesta a los estudiantes objetos de estudio.

5.7 CRITERIOS DE SELECCION

5.7.1 Criterios de inclusién

Estudiantes mayores de 18 afos.
Estudiantes que cursen séptimo y octavo semestre.
Estudiantes que pertenezcan al programa de instrumentacion quirdrgica

Estudiantes que desearon participar en la investigacion.
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5.7.2 Criterios de exclusion

Estudiantes que no firmaron el consentimiento o asentimiento informado segun
correspondio.

Estudiantes que no quieran participar de la investigacion.

5.8 PROCESO INVESTIGATIVO POR FASES

FASE 1: En esta fase se organizo el proyecto con los antecedentes, introduccion,
problema, justificacion, se definieron el objetivo general y los objetivos
especificos, marco referencial conformado por: marco teérico, marco contextual,
marco conceptual, marco legal y ético, el disefio de la investigacion y la

metodologia a utilizar, se hizo la construccion del instrumento

FASE 2: se presento el trabajo de grado a comité de ética de la universidad.

FASE 3: Una vez avalado por el comité de ética, se aplico el instrumento en este
caso la encuesta a los estudiantes matriculados cursando séptimo y octavo
semestre del programa de instrumentacion quirdargica de la universidad Santiago
de Cali. Posteriormente se recogieron, tabularon y graficaron los resultados
obtenidos.

FASE 4: En esta ultima fase se realizé el andlisis multivariable e interpretacion
de los resultados, se desarrollaron las conclusiones y recomendaciones. Se hizo
la entrega final ante el comité de investigacion formativa del programa de
instrumentacién quirdrgica, para la respectiva asignacién de jurados y la

sustentacion del mismo para someterlo a evaluacion y aprobacion.
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5.9 CONSIDERACIONES ETICAS:

En el Marco ético nacional. Resolucion N° 008430 de 1993 (04 octubre de
1993) Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas

para la investigacion en salud.
TITULO Il. DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS.

CAPITULO 1. DE LOS ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION EN
SERES HUMANOS.

ARTICULO 11

Este trabajo se encuentra clasificado en la categoria A la cual dice lo siguiente

a. Investigacién sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacién intencionada de las variables biolégicas,
fisiologicas, sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el estudio,
entre los que se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas,
cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos

sensitivos de su conducta. (30)

5.10 Principios bioéticos

Beneficencia: Se refiere a la obligacién de prevenir o aliviar el dafio hacer el
bien u otorgar beneficios, deber de ayudar al préjimo por encima de los intereses
particulares, en otras palabras, obrar en funcién del mayor beneficio posible para
el paciente y se debe procurar el bienestar la persona enferma. Los elementos
gue se incluyen en este principio son todos los que implican una accion de
beneficio que haga o fomente el bien, prevenga o contrarreste el mal o dafio;
adicionalmente, todos los que implican la omision o la ausencia de actos que

pudiesen ocasionar un dafio o perjuicio.

73



Principio de No Maleficencia: Este principio es uno de los mas antiguos en la
medicina hipocratica: “Primum non nocere”, es decir, no hacer dafio al paciente,
es la formulacion negativa del principio de beneficencia que nos obliga a
promover el bien. Los preceptos morales provenientes de este principio son no
matar, no inducir sufrimiento, no causar dolor, no privar de placer, ni
discapacidades evitables. Principio de Autonomia: Consiste en que cada
persona es auto determinante para optar por las propias escogencias en funcion
de las razones del mismo, es decir, que, al hacer uso de la autonomia, cada

quien conduce su vida en concordancia con sus intereses, deseos y creencias.

Principio de Justicia: Para analizar este principio comenzaremos definiendo la
justicia que para muchos griegos y fildsofos constituye el elemento fundamental
de la sociedad, consideran que algo es justo cuando su existencia no interfiere
con el orden al cual pertenece, el que cada cosa ocupe su lugar. Cuando no
sucede asi, y una cosa usurpa el lugar de otra, o cuando existe alguna demasia,
se origina una injusticia y se cumple con la Justicia al restaurar el orden de
origen, cuando se corrige y sanciona la desmesura. En los aspectos sociales de
la justicia se destaca el equilibrio en el intercambio entre dos o mas miembros
de la sociedad. (31)
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6. RESULTADOS

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos del cuestionario aplicado
a 53 estudiantes de séptimo y octavo semestre del programa de instrumentacion
quirurgica de la Universidad Santiago de Cali, sobre el conocimiento de riesgos
por el uso de implantes mamarios, en el periodo 2019-A.

Se procedio a realizar un analisis multivariable, donde se comparo los
resultados entre séptimo semestre y octavo semestre, para asi obtener los

datos finales.

Resultados Categoria: Caracterizacion sociodemogréfica.

Gréafica 1. Género

Séptimo semestre Octavo semestre
GENERO GENERO

18 30

16 — 25 .

14

12 20

10 — 15

8

6 10

4 5

2 I

0 0
MUIJERES HOMBRES MUJERES HOMBRES

M Series8 63% 38% M Series8 90% 10%
Series3 15 9 Series3 26 3

La gréfica anterior determina que la poblacién de séptimo semestre corresponde
a un 63% (15 estudiantes) en mujeres y un 38% (9 estudiantes) hombres,
mientras que octavo se encuentra con 90% (26 estudiantes) en mujeres y un

10% (3 estudiantes) hombres.
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Grafica 2. Edad

Séptimo semestre

EDAD

16

14

12
10 |
0

(A)18 (B) 21- 26- D)31-

[¢2]

()]

»

N

-20 25
B Series8 | 42% 54% 0% 4%
M Series3 10 13 0 1

Octavo semestre

EDAD

30
25
20
15

10

| .
(A)18  (B)  (C)26  (D)31
-20 21-25 -30 @ -36

W Series8 | 7% 86% 3% 3%
M Series3 2 25 1 1

En edad para los semestres séptimo y octavo de instrumentacion quirdrgica, en

octavo prevalece la edad de 21- 25 afios con un 86%, mientras que en séptimo

Semestre son dos, las edades que van de 18-20 afios con un 42% y 21-25 afos

con un 54% siendo esta Ultima la que mayor puntaje alcanza.
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Grafica 3. Estado civil

Séptimo semestre Octavo semestre
ESTADO CIVIL
ESTADO CIVIL
25
- [ i—x]
20 —Nn 25
15 LU
10 10
5 — > o
\A (8) P
(A). (B). (€ . D) Saltero/ Union  Casado/
Soltero/ Unién Casado/ .. !~ a jbre 3
. Viudo/a
a libre a ESeics8 93 .
mSeries8  83% @ 17% 0% 0% :
Series3 20 4 0 0 senes3 27 2 0

En estado civil se denota un mayor indice de poblacion soltera en octavo
semestre con un 93% Vs séptimo Semestre con un 83%, seguido por un 17% de

séptimo semestre que se declara en union libre Vs. Un 7% para octavo semestre.
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Grafica 4. Nivel Socioeconémico

Séptimo Semestre Octavo Semestre
NIVEL SOCIOECONOMICO NIVEL SOCIOECONOMICO
16
1; == 0 =
12 o
10 15
g |
A B g IR We o B nivel 3 Nivel S
Nivel 1 Nivel 2 j 200 Nivel 1 Nivei 2 A =
4 4 06
BSeries8 8% 3% S54% 8% BSeries8 0% 17% 69% 14
Series3 2 g 13 1 1Senes3 O 5 20 -

El nivel socio-econdmico para la poblacion encuestada, se presenta un mayor
porcentaje que se declara en estrato 3-4 con 69% en octavo Semestre Vs. Un
54% de séptimo semestre para el mismo estrato. Seguido con un indice o
porcentaje significativo de 33% en estrato 2 para séptimo Semestre Vs. Un 17%

de octavo semestre.
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Grafica 5. Grado de estudio

Séptimo Semestre Octavo Semestre
GRADO DE ESTUDIO GRADO DE ESTUDIO
25 25
]
20 20
15 15
10 B
10
5
5
|| || ° (@)
(A). (B) (D)
(A).' (B) ) (C). (0) Bachill Profesi Eépec Otros.
Bachille  Profesi | Especia | Otros. alizado = |
) er onal éCual?
r onal | lizado. ¢Cual? .
W Series8 92% 4% 0 4% W Series8  66% 34% 0 0%
Series3 22 1 0 1 Series3 19 10 0 0

En grado de estudio se obtuvieron contrastes significativos en octavo semestre
Vs. séptimo semestre, obteniendo una poblacion de 10 estudiantes (34%) que
aseguran ser profesionales en alguna carrera Vs. Un (1) estudiante de séptimo

Semestre que asegura ser profesional.
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Grafica 6. Semestre cursando Séptimo y Octavo

SEMESTRE CURSANDO

35

30

25

20

15

10

[62]

0

(A) 7 (septimo) (B) 8 (octavo)
M Series8 45% 55%
m Series3 24 29

Para poblacion que participa en la encuesta son un total de 53 estudiantes dentro

de los cuales, el 55% son de octavo semestre y el 45% son de séptimo semestre.
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Gréfica 7. ¢ Tiene hijos?

Séptimo semestre Octavo semestre
¢TIENEN HIJOS? ¢TIENEN HIJOS?
25 30
.
25 [
20
20
15
15
10
10
5
5
0 0
Sl NO Sl NO
M Series8 92% 8% M Series8 14% 86%
Series3 22 2 Series3 4 25

En la pregunta de si tienen o no hijos los estudiantes encuestados con afirmacién
Sl en un gran porcentaje con los estudiantes de séptimo semestre con un 92%

Vs los de octavo semestre 14%. Para 8vo semestre el NO prevalece con un 86%.
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Gréfica 8. Tipo de vivienda

Séptimo semestre Octavo semestre
TIPO DE VIVIENDA TIPO DE VIVIENDA
12 16
[ | 14
10 |
12
8 ||
10 [ |
6 [ |
8
4 6 —
4
2
2
° (B)
(A) . (Q) 0
. Alquilad o . (B) (Q)
Propia ] Familiar (A) Propia Alquilada | Familiar
M Series8 42% 33% 25% B Series8 45% 34% 21%
Series3 10 8 6 Series3 13 10 6

En tipo de vivienda los indices de porcentajes son similares con: vivienda propia
octavo semestre un 45% Vs. Un 42% de séptimo, alquilada 34% octavo y

séptimo un 33% y familiar séptimo un 25% vs. 21% para octavo.
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Il Resultados Categoria de analisis: Conocimientos

Gréfica 3. ¢ A qué edad considera usted que es mas riesgoso para una
persona el uso de implantes mamarios?

Séptimo semestre. Octavo semestre.
20 25
13 .

||
16 20
14
12 15
10
8 10
. —_—
4 N 5
2
(A)15- (B)18-  (C) 21- (D) 40- 0 (A) 15— (B) 18-20 (C) 21- (D) 40-50
17 20 39 50 17 39
M Series8 | 75% 0% 4% 21% M Series8 73% 0% 2% 25%
Series3 18 0 1 5 Series3 21 0 0 8

Las gréficas anteriores determinan que séptimo semestre obtuvo la mayoria de
aciertos marcando la opcion A con un 75% (18 estudiantes) y octavo semestre
obtuvo el 73%(21 estudiantes) de aciertos, estableciendo una diferencia del 2%

la cual no es significativa. (32)
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Gréfica 4. ¢ Conoce usted los riesgos que puede ocasionar el uso de implantes

mamarios?
Séptimo semestre Octavo semestre
25 18
16
20 14
12
15
10
8
10
6
5 4
2
, R [ 0
Sl NO CUALES? Sl NO CUALES?
M Series8 8% 92% 8% MW Series8 55% 45% 55%
M Series3 2 22 2 M Series3 16 13 16

Las gréficas anteriores demuestran que los estudiantes de octavo semestre
obtuvieron la mayoria de aciertos con un 55% (16 estudiantes) y séptimo
semestre obtuvo tan solo el 8% (2 estudiantes), sin embargo, es relevante
resaltar que en esta pregunta se tomo la decision de que las personas que
respondieran Sl, pero no escribian ¢ Cuales? seria igual a que respondieran que
NO, ya que el hecho de que su respuesta fuera Sl solamente no garantiza que

su conocimiento fuera acertado.
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Gréfica 5. ¢ Conoce usted las normas que regulan la calidad de los biomateriales

(en este caso los implantes mamarios)?

Séptimo semestre. Octavo semestre.
25 35
] 30
20 |
25
15
20
10 15
10
5
- - 5
0 0
Sl NO ¢CUALES? Sl NO ¢CUALES?
M Series8 13% 88% 13% M Series8 3% 97% 3%
Series3 3 21 3 Series3 1 28 1

Las graficas determinan que el porcentaje de los estudiantes que no tienen
conocimiento es bastante alto, demostrando que en séptimo semestre el 88%
(21 estudiantes) no saben mientras que en octavo semestre el porcentaje fue de
97% (28 estudiantes) lo cual es preocupante y se podria establecer que es una

pregunta cuya respuesta se obtiene con una constante lectura y actualizacion.
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Gréfica 12. ¢ Cual es la edad minima recomendable para el uso de implantes

mamarios?
Séptimo semestre. Octavo semestre.
18 25
16 B | ]
14 20
12
15
10
8
— 10
6 —_—
4 5
2
° (A) (B) (C)
(A)
Entre Entre Entre O(TDR)A Entre 18 (B) Entre  (C) Entre (D)
18a24 25230 31a35 0 a4 22230 31a3s QTF‘,A?
afios afios afios | ¢ ! afios afos afos ¢Cual?
W Series8  67% 29% 4% 0% W Series8| 72% 28% 0% 0%
Series3 16 7 1 0 Series3 21 8 0 0

Los resultados de las graficas anteriores determinan que los estudiantes de
octavo obtuvieron un nivel alto de conocimiento con un 72% (21 estudiantes) de
respuestas correctas seleccionando la opcion A, aungque séptimo semestre
también acertdé con un 67% (16 estudiantes) con una diferencia del 15%, lo que
indica que la experiencia y el tiempo de estudio dio cierta ventaja al grupo de

octavo semestre. (32)
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Gréfica 6. ¢Cuales son los materiales aprobados para ser utilizados en los

implantes mamarios?

Séptimo Semestre. Octavo semestre.
20 25
18 [ ]
16 20 —
14
12 15
10
8 10
6
4 5 B —
2
0 C) D 0 C) D
(A)De  (B)De  \©) De (A)pe = (B)pe  \C) De
- . silicona . . silicona
silicona | silicona relleno silicona | silicona rellenc
relleno  relleno de (D) No relleno  relleno de (D) No
de de cualaui sabe. de de cualauie sabe.
formald = solucié ertiqo formald ' solucién i gde
ehido nsalina P ehido salina P
de gel gel
W Series8 4% 71% 13% 13% W Series8 0% 69% 17% 14%
Series3 1 17 3 3 Series3 0 20 5 4

De la anterior grafica se evidencia que la opcién con mayor eleccion fue la B. de
silicona con relleno de solucién salina que corresponde a la respuesta correcta,
con un 71% para el séptimo semestre y 69% para octavo semestre. Pero lo que
mas llama la atencion de este punto de la encuesta es que un estudiante de
séptimo eligid la opcion A. De silicona relleno de formaldehido resultando en un
4% para la poblacién de séptimo semestre, o que demuestra que al ser una
opcion que pareceria obvio que no es la respuesta, al no hacer una buena lectura

podria parecer la correcta.
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Gréfica 7. ¢ Cual cree usted que es la via de abordaje mas usada en la

colocacion de las protesis mamarias?
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La respuesta correcta que corresponde en la grafica anterior es la opcion C.

inframamario, al realizar una lectura adecuada y por medio de experiencias

obtenidas mediante la practica quirirgica se determin6 que esta opcién era la

correcta (33), pero el desacierto a esta pregunta fue significativo con tal solo el

21% (5 estudiantes) de aciertos por parte de séptimo semestre y 24% (7

estudiantes) por parte de octavo semestre.
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Grafica 8. ¢ Después de realizada la cirugia de aumento de senos con

implantes mamarios, las mujeres pueden tener una lactancia satisfactoria?

Séptimo semestre. Octavo semestre.
16 25
|
14
20
12
10
15
8 |
6 10
4
— 5 —
2
0 0
Sl NO NO SABE Sl NO NO SABE
B Series8 54% 13% 33% B Series8 79% 3% 17%
Series3 13 3 8 Series3 23 1 5

De acuerdo a la grafica anterior, los resultados son satisfactorios ya que el
porcentaje de aciertos es alto con un 79% (23 estudiantes) correspondiente al
grupo de octavo semestre y un 54% (13 estudiantes) al grupo de séptimo
semestre lo que determina que en cuanto conocimientos un poco generales

estan informados, aunque se puede reforzar mas el conocimiento. (34)
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Gréfica 9. ¢ Cree usted que después de realizarse la cirugia de aumento de
senos con implante se puede presentar alguna reaccion adversa o

complicacion?

Séptimo semestre. Octavo semestre.
30 35
25 30 I
|
25
20
20
15
15
10
10
5 5
0
(A) SI (B) NO (A) SI (B)NO
M Series8 96% 4% M Series8 100% 0%
Series3 23 1 Series3 29 0

En los resultados de esta pregunta prevalece con un gran margen de afirmacion

para ambos semestres quiénes Sl creen que se puede tener una complicacion

después de la intervencion en un 96% para séptimo semestre y 100% para

octavo semestre dando resultados satisfactorios.
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Gréfica 10. De las siguientes opciones ¢,cual se considera una complicacion que

se puede presentar de después del aumento de senos con prétesis mamarias?

Séptimo semestre Octavo semestre
30 35
30 —
20 20
15 15
10
10 5
5 0
(B)
(A) (B) (A) Aparici (C)
. () Encaps )
Encaps Aparici . ; 6nde cambi
. , cambio ulamie (D) No
ulamie 6nde (D) No manch 0s
nto del Sabe
nto del | manch Sabe . asen hormo
. hormo implan
implant asen la la nales
o, nales te L
e incision incisi...
B Series8 | 100% 0% 0% 0% W Series8 100% 0% 0% 0%
Series3 24 0 0 0 Series3 29 0 0 0

De acuerdo a las complicaciones que puede provocar una protesis, la
informacion obtenida en la gréafica anterior determina que ambos semestres
tienen conocimiento claro con un porcentaje de 100% (24 estudiantes) de
aciertos para séptimo semestre y el 100% (29 estudiantes) para octavo

semestre.
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Gréfica 11. ¢ Sabe cuales son los riesgos que se pueden presentar haciendo

referencia al implante? Por favor sefale la opcion correcta.

Séptimo semestre Octavo semestre
14 18
12 _— 16 —
14
10
12
8 10
6 8 —_—
6
4
4 -
2 2
0 0
C C
(A) (B) . (A) (8) €
. Vencimien . . Vencimient
Dehiscenc  Hematom Dehiscenci Hematoma
. to del o del
ia as . a s .
implante implante
M Series8 21% 29% 50% M Series8 30% 15% 56%
Series3 5 7 12 Series3 8 4 15

Con la informacién anterior se determin6 que el grupo que obtuvo mayor aciertos
fue octavo semestre con un 56%( 15 estudiantes ) y con una diferencia del 6%
séptimo semestre obtuvo un 50% (12 estudiantes) de aciertos, los resultados
obtenidos no se consideran satisfactorios ya que al momento de aplicar la
encuesta los estudiantes al no leer detenidamente que decia “respecto al
implante” respondieron rapidamente a lo que creian que era, y como futuros

instrumentadores quirdrgicos es algo que se considera que deben de saber.
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Gréfica 12. ¢Después de cuanto tiempo se deben cambiar los implantes

mamarios?
Séptimo semestre Octavo semestre
18 30
16
25
14
12 20
10
15
8
6 10
4
5
2
m . o . T w=m -
(A) 5 ()7 | (C) 10 (D) 15 (A)5 = (B)7 | (C) 10 (D)15
Afos Afos Afos Afios Afos Afos Afios Afios
W Series8 4% 21% 67% 8% W Series8 7% 3% 86% 3%
M Series3 1 5 16 2 M Series3 2 1 25 1

La grafica determina que el grupo con mayores aciertos correspondientes a la
opcién C, fue octavo semestre con un 86% (25 estudiantes), debido a esto se
establece que el tiempo de estudio y la experiencia obtenida en la préactica
benefici6 a dicho grupo, mientras séptimo semestre obtuvo un 67% (16

estudiantes).
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Gréfica 13. ¢Cuales son las entidades aptas para aprobar los implantes

mamarios?
Séptimo semestre Octavo semestre
20 16
18 14
16
14 2
10 8
8 6
6
A 4
2 2
0 C 0 C
L e oA
(Food P (Food P
and amento (A) and ament
(A) Drug de (D) La INVIM | Drug ode (D) La
INVIMA Admini Cor:/trol CcvC A Admini Cor:/trol CcvC
S”a)t"’” Calidad S”:)t'o Calidad
dela... de la...
Series8  71% 21% 0% 8% Series8 48% 45% 7% 0%
Series3 17 5 0 2 Series3 14 13 2 0

Los estudiantes de octavo semestre respecto a la pregunta de entidades que
pueden aprobar los implantes se dividen entre A. INVIMA y B. FDA, En séptimo
semestre con un acierto del 92% (22 estudiantes) y octavo semestre con un
porcentaje de 93% (27 estudiantes) teniendo en cuenta que para que las
prétesis que sean implantadas en Colombia deben pasar por INVIMA quienes
revisan si estos tienen la aprobacion de la FDA, de acuerdo a esto el grupo con

mayor aciertos fue octavo con una diferencia muy minima.
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Gréfica 14. La FDA reconoce que los implantes mamarios conllevan riesgos

como:(Senale cual o cuales son las opciones verdaderas).

Séptimo semestre. Octavo semestre.
25 30
25
20
20
15
15
10
10
> 5
o 1 = W 0 H
) (D) (B) (D)
(A) Contract Q) Ninguna (A) Contrac (C) Ningun
Sangrad ontrac Cancer de las Sangrad  tura Cancer adelas
ure de piel  anterior o capsula de piel |anterior
capsular
es r es
M Series8 8% 79% 4% 8% W Series8 4% 83% 5% 8%
M Series3 2 19 1 2 M Series3 0 25 2 2

Los resultados obtenidos determinan que la mayoria de estudiantes acertaron
significativamente con un porcentaje del 83% (25 estudiantes) correspondiente
a octavo semestre y el 79% (19 estudiantes) a séptimo semestre, dejando claro
que los grupos tienen claro conocimiento sobre las complicaciones por prétesis

mamarias como se establecié anteriormente en otros andlisis de resultados.
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Gréfica 15. Segun la FDA los implantes mamarios estan recomendados después
de:

Séptimo semestre Octavo semestre
14 20
12 18
16
10
14
8 12
6 10
8
4
6
2 4
H 2 I
0
(©) 0 -
(A)Una o, Corregi (D) (A) Una © o
cirugia | o o r Ningun cirugia (B) Corregir Ningun
de defecto | a de las & Sufrir  defecto g
, un ) de adelas
cancer sdel Anterio , un s del .
trauma cancer Anterio
de seno desarro | res trauma | desarrol
de seno
llo lo
M Series8  46% 13% 38% 4% W Series8| 59% 3% 24% 14%
Series3 11 3 9 1 Series3 17 1 7 4

Para esta pregunta se establecido multiple respuesta, la cual correspondia a la
opcion Ay C, para obtener la cantidad de aciertos se realizé la sumatoria de los
porcentajes y personas que seleccionaron las 2 respuestas correctas. de
acuerdo a esto el semestre con mayores aciertos fue séptimo con un 84% (20
estudiantes) y la cantidad de aciertos que tuvo octavo semestre fue de un 83%

(24 estudiantes) con una diferencia muy minima. (1)
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Gréfica 16. De lo anterior tomado del articulo llamado 5 cosas que hay que saber
sobre los implantes de seno de la pagina de la FDA ¢recomiendan que los

implantes deben durar un periodo mayor a los 20 afios?

Séptimo semestre Octavo semestre
18 30
16
14
12 20

10

(o]

[e)]
=
o

H

N

0 0 -

(A) SI (B) NO (A) SI (B) NO
M Series8 38% 63% M Series8 7% 93%
M Series3 9 15 M Series3 2 27

Del texto que se les dio a leer los estudiantes debian contestar No como la
correcta, siendo octavo semestre el grupo con mayor porcentaje con un 93% (27
estudiantes) seguido de séptimo semestre con un 63%. (15 estudiantes), la
gréfica logré determinar que los estudiantes lograron comprender el texto para

asi acertar la respuesta.
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Gréfica 17. Del texto anterior obtenido del mismo articulo de la FDA es un
resumen de lo que debe leer en el contenido del paquete que viene con los

implantes, ¢ conocia usted estas recomendaciones?

Séptimo semestre Octavo semestre
16 25
14 —
— 20
12
]
10 15
8
10
6
4
5
2
0
(A) Sl (B) NO (A) sI (B) NO
M Series8 46% 54% W Series8 28% 72%
Series3 11 13 Series3 8 21

El texto preguntaba si se debia leer 0 no el paquete donde venian los implantes,
los estudiantes aseguraron No tener que leerlo, la gréfica anterior determina que
el grupo que mas tuvo aciertos fue séptimo semestre con un 46% (11
estudiantes) y octavo semestre tan solo tuvo un 28% (8 estudiantes), lo cual no
es satisfactorio ya que para ser un miembro del equipo quirdrgico integro, se

debe cumplir con estos conocimientos.
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Gréfica 18. ¢ La via de abordaje puede influir en la existencia de complicaciones

por el uso de prétesis mamarias?

Séptimo semestre Octavo semestre

18 25
16

14 20

12

15
10

10

(6]

2

0 0
Sl NO
M Series8 67% 33% M Series8 72% 28%
M Series3 16 8 B Series3 21 8

La gréfica anterior establece que octavo semestre tuvo mayores aciertos con
un 72% (21 estudiantes) mientras que séptimo obtuvo el 68% (16 estudiantes),
la cantidad de desaciertos demuestra que se debe de hacer un refuerzo sobre el
tema. (35)
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Gréfica 19. ¢ Ha participado alguna vez de una cirugia de aumento de mama con

prétesis?
Séptimo semestre Octavo semestre
25 25
20 — 20 I
15 15
10 10
5 T 5
0
Sl NO 0 Sl NO
M Series8 21% 79% M Series8 31% 69%
Series3 5 19 Series3 9 20

De la anterior pregunta se denota que un gran porcentaje de estudiantes no han
participado de una cirugia de aumento de mama, para séptimo semestre
corresponde la cifra méas alta con un 79% (19 estudiantes) mientras que octavo
corresponde un 69% (20 estudiantes), de acuerdo a esto se determina que los
estudiantes de ambos semestres han tenido poca oportunidad para realizar este

tipo de cirugia.
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Gréfica 20. ¢ Ha participado usted de una cirugia de retiro de prétesis mamaria
por complicacién? De ser afirmativa su respuesta, escriba por favor que tipo de

complicacion era.

Séptimo semestre Octavo semestre
25 30
- —
20 25
20
15
15
10
10
> 5
0 0 X
Tipo de Tipo de
Sl NO complicac N NO complica
ion. cion.
mSeries8 8% 92% 0% W Series8 7% 93% 0%
Series3 2 22 0 Series3 2 27 0

Las cifras negativas a la participacién de un retiro de protesis mamaria para
esta pregunta arrojan también una cifra alta en la opcion No, octavo semestre
con un 93% (27 estudiantes) mientras que un 92% (22 estudiantes)
corresponde a séptimo semestre que no han participado en una cirugia de

retiro de prétesis mamaria.

En ambos semestres son 2 de cada uno que afirman haber participado en una

cirugia de retiro.
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Grafica 21. ¢ En qué método se esterilizan las protesis mamarias?

Séptimo semestre Octavo semestre
18 25
[ |
16 [ |
14 20
12
15
10
8
10
6
4 B 5
) o _
° (A) (A)
L (B) (Q) o~ (B) (@)
oxido Formal = Radiaci (b)Calo oxido Formal = Radiaci (B)Calo
de . r seco de . r seco
. dehido on . dehido on
etileno etileno
M Series8 4% 17% 13% 67% M Series8 7% 3% 79% 10%
Series3 1 4 3 16 Series3 2 1 23 3

En la investigacion se encontré que las prétesis mamarias desde que se crearon
se han esterilizado en 6xido de etileno, radiacion y calor seco, la eleccién de esto
ya depende de la empresa que lo fabrique; pero recientemente el método que
esté siendo utilizado y que es aceptado por INVIMA es el calor seco. De acuerdo
a esto el grupo con mayores aciertos fue séptimo semestre con 67% (16
estudiantes) donde quiza fue de beneficio que es el semestre en el que se ve
cirugia plastica ya que es un tema que se obtiene con lectura y no tanto con la
practica, mientras que el porcentaje de octavo fue del 10% (3 estudiantes) lo que

significa que falta reforzar el tema en este semestre. (3) (36)
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Gréfica 22. De las siguientes afirmaciones sobre el adecuado manejo de las

protesis, ¢ cual es correcta?
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El grupo con mayores aciertos fue octavo semestre con un porcentaje de 66%

(19 estudiantes) mientras que séptimo obtuvo un 58% (14 estudiantes), se

encontré un significativo porcentaje de desaciertos y debido a esto se considera

que es un tema el cual se debe reforzar ya que es fundamental para un

instrumentador quirurgo saberlo. (3)
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Gréfica 23. ¢Cudles son las condiciones de almacenamiento de las proétesis

mamarias?
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La respuesta correcta en la pregunta sobre almacenamiento de protesis era la

opcion A, el semestre de octavo obtuvo el mayor porcentaje de estudiantes que

contestaron acertadamente con un 72% vs. séptimo semestre quiénes solo el

29% eligieron esta opcién. Destacando negativamente un 54% la opcién C que

eligié séptimo semestre. (3)
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7. DETERMINACION DEL NIVEL DE CONOCIMIENTO

En este trabajo de investigacion se utilizd una encuesta aplicada a 53
estudiantes del programa de instrumentacion quirdrgica de la universidad
Santiago de Cali la cual contenia 30 preguntas de las cuales 8 fueron de
caracterizacion sociodemogréfica y 22 preguntas para determinar el
conocimiento que tenian los estudiantes sobre los riesgos por el uso de protesis

mamarias.

A continuacién, se muestra una grafica con el andlisis del rango de
conocimientos sobre los riesgos por el uso de protesis mamarias en estudiantes

de séptimo y octavo semestre de acuerdo a los resultados obtenidos

Determinacién de nivel de conocimientos

A continuacion, se observa el analisis de nivel de conocimiento de los
estudiantes de séptimo y octavo semestre del periodo 2019-A de acuerdo a los

resultados arrojados.

En los siguientes cuadros de determinacion de conocimiento para los semestres
séptimo y octavo se utilizaron los siguientes criterios para la determinacion del

nivel de conocimiento.

Tabla 2. Rangos de medicién para el nivel de conocimiento

Nivel de conocimiento Valor Criterio

Menor a 49%

Medio 50% - 66%

67% - 100%
Alto
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SEPTIMO SEMESTRE

Tabla 3. Determinacién de nivel de conocimiento de séptimo semestre

N. ° Cantidad de | Porcentaje de
personas que | personas que
seleccionaron la |seleccionaron
respuesta la respuesta
correcta correcta Nivel de
Pregunta conocimie
nto
18 75%
2 8%
10 13%
11 16 67%
12 17 71%
13 5 21%
14 13 54%
15 23 96%
16 24 100%
17 12 50% Medio
18 16 67% Medio
19 22 92%
20 19 79%
21 20 84%
22 15 63% Medio
23 11 46%
24 16 67% Medio
27 16 67% Medio
28 14 58% Medio
29 7 200 [NCEONN
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OCTAVO SEMESTRE

Tabla 4. Determinacién de nivel de conocimiento de octavo semestre

Nivel de
conocimiento

Medio

N.* Cantidad de | Porcentaje de
personas que | personas que
seleccionaron | seleccionaron

larespuesta | larespuesta
correcta correcta
Pregunta

8 21 73%
9 18 55%
10 1 3%

11 21 72%
12 20 69%
13 7 24%
14 23 79%
15 29 100%
16 29 100%
17 15 56%
18 25 86%
19 27 93%
20 25 83%
21 24 83%
22 27 93%
23 8 28%
24 21 72%
27 3 10%
28 19 66%
29 21 72%
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Determinacion del nivel de conocimiento, de séptimo y octavo semestre.

Grafica 31
NIVEL DE CONOCIMIENTO NIVEL DE CONOCIMIENTO DE
DE SEPTIMO SEMESTRE OCTAVO SEMESTRE
Alto Medio Bajo Alto Medio Bajo
M Series2 35% 40% 25% M Series2 65% 15% 20%
M Series1 7 8 5 M Series1 13 3 4

Segun los resultados finales, el nivel de conocimiento de los estudiantes de
séptimo semestre es medio con un 40% lo cual es poco satisfactorio ya que es
el semestre que esta cursando cirugia plastica, mientras que octavo semestre

obtuvo un porcentaje de 65% con un nivel de conocimiento alto.
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8. DISCUSION

Acorde con los antecedentes presentados anteriormente, se puede observar que
dia a dia se realizan procedimientos quirdrgicos cuyo objetivo es tratar algunas
complicaciones por biomateriales, es importante que como futuros
instrumentadores quirurgos tengan pleno conocimiento no solo de lo que se

puede presentar dentro del quiréfano, sino que también del manejo adecuado

de las protesis, que entidad regula el uso y la venta de estas, con que

normatividad debe cumplir las empresas que se encargan de su fabricacion, etc.

Este estudio realizado por Vivian Andrea Ortega Gonzalez, Instrumentadora
Quirargica de la universidad Area Andina en el afio 2012, titulado “Implantes y
complicaciones en la mamoplastia de aumento reportadas entre los afios 2000-
2012 tuvo como objetivo”. Al encontrar poco contenido en la red sobre las
complicaciones por protesis mamarias la autora realizé una investigacion
bibliogréfica en plataformas como Medline/ Pubmed, Scielo, Ebsco, Lilacs; asi
como también en libros de anatomia humana y técnicas quirdrgicas en cirugia
plastica y llego a la conclusién que “las complicaciones que mas se reportan
luego de la cirugia son: la contractura capsular, la infeccion, la ruptura de la
protesis, los seromas los hematomas. La contractura capsular es la complicacion
mas frecuente cuando el tamafio de la prétesis es mayor a 350 ml y se utiliza la
incision inframamaria o transaxilar. La ruptura de la protesis tiene que ver
principalmente con el tiempo que dure la prétesis en uso, siempre se deben
hacer revisiones cada 10 afios y si es necesario cambiar la protesis por una
nueva. Los hematomas y los seromas son causados en un mayor porcentaje por

las prétesis de cubierta texturizada. (6)

De acuerdo a esto, la pregunta ¢ Cudl cree usted que es la via de abordaje mas
usada en la colocacion de las prétesis mamarias?, cuya respuesta correcta que
corresponde a la opcién C. inframamario, al realizar una lectura adecuada y por
medio de experiencias obtenidas mediante la practica quirdrgica se determind
que esta opcidon era la correcta (33), pero el desacierto a esta pregunta fue

significativo con tal solo el 21% (5 estudiantes) de aciertos por parte de séptimo
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semestre y 24% (7 estudiantes) por parte de octavo semestre; con estos
resultados y lo mencionado en la investigacion de Vivian Andrea Ortega
Gonzalez, se determina que es un tema importante el cual debe ser reforzado
con ayuda de material como la revision bibliografica anterior; por otro lado la
pregunta: de las siguientes opciones ¢cual se considera una complicacion que
se puede presentar de después del aumento de senos con protesis mamarias?,
obtuvo muy buenos resultados con un porcentaje del 100% por parte de ambos
semestres, y con la pregunta: Cree usted que después de realizarse la cirugia
de aumento de senos con implante se puede presentar alguna reaccion adversa
o complicacion? tiene una cantidad de 100% de aciertos por parte de octavo
semestre y 96% de aciertos correspondientes a séptimo semestre, obteniendo
resultados satisfactorios sobre el conocimiento en las complicaciones causadas

por prétesis mamarias.

En el trabajo realizado por Valeria Martinez Parra, Katherine Maria Sanchez y
Alejandra Lopez Mejia en el afio 2015 y lleva por titulo “manual de tres
procedimientos quirdrgicos de cirugia plastica estética para estudiantes de
séptimo semestre de instrumentacion quirdrgica de la universidad Santiago de
Cali, 2015; realizaron un pre test donde demostré el poco conocimiento que
tenian los estudiantes antes de la realizacion de manual sobre la cirugia plastica.
El pre test tiene pregunta sobre mamoplastia y otras técnicas quirdrgicas, luego
realizaron el post test donde determinaron que la realizacion de manual beneficio

al programa.

La investigacion evidencié “que es importante la implementacion de un manual
como el presente para ayudar a la formacion educativa y el aprendizaje de los

estudiantes de quinto semestre en adelante, en determinada area.

En el estudio se limitd a tratar los temas de mamoplastia de aumento,
lipoescultura y abdominoplastia ya que la especializacién de cirugia plastica
tiene un contenido baste amplio y complejo, por ende, se decidid tratar estos

temas, avalados por la docente de dicha materia.
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Durante el proceso de investigacion se pudo evidenciar, tras comparar los
resultados de ambas fases de evaluacion, un mejoramiento de casi el 80%

dentro del post TEST, comparado con los resultados obtenidos en el pre test.

Esta mejora que se evidencio en el post test, fue debido a que una vez concluido
el pre test y viendo sus resultados, se comenz0 a realizar el manual cumpliendo
a cabalidad con los objetivos especificos al inicio de la investigacion, incluye el
desde la anatomia y procesos quirdrgicos (completa y explicada en forma
detallada) imagenes que mostraran a cabalidad cada una de los procedimientos
tratados, al igual que los protocolos de avistamiento, con sus insumos,
accesorios y fotografias de los arreglos de mesa correspondiente para cada
cirugia (31)

Los resultados obtenidos determinan que los estudiantes objeto de estudio
tienen un conocimiento basico sobre los riesgos por prétesis mamarias, pero
octavo semestre demostr6 con un porcentaje del 65% (nivel alto de
conocimiento) que el tiempo de estudio y la experiencia obtenida en la practica
quirargico beneficio al momento de la aplicaciéon del instrumento y con una
diferencia del 25%, séptimo semestre obtuvo un porcentaje del 40% (nivel medio

de conocimiento).

Toda esta informacion es crucial al momento de realizar el plan académico del
programa de instrumentacion quirdrgica ya que ayudara a establecer qué punto
deben ser reforzados en los estudiantes, asi mismo hacer uso de manuales que
ya estan creados como el mencionado anteriormente para hacerlo y garantizar
que el programa esta educando a futuros instrumentadores integros y capaces

de participar activamente de los procedimientos quirlrgicos.
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9. CONCLUSIONES

La investigacion que se realizo a 53 estudiantes de séptimo y octavo semestre
del programa de Instrumentacion Quirdrgica de la Universidad Santiago de Cali
en el afio 2019 A, permiti6 demostrar que los estudiantes poseen un manejo del
conocimiento sobre los riesgos por el uso de protesis mamarias por encima del

promedio.

Socio-demograficamente se evidencioé que la mayoria de la poblacidn estudiantil
fueron mujeres en un 77% Vs. 23% hombres, el rango mas alto de edad que
caracteriza la poblacion prevalece 21-25 afios con un 72% seguido por un 29%
para la poblacion que se encuentran entre los 18-20 afios. El 94% de la poblacién
tiene por mayor grado de estudio el bachiller y un 4% ya es profesional de otra
carrera. De séptimo semestre corresponde a 47% de la poblacion Vs. 53% de
octavo semestre. El estado civil de soltero se presenta en mayor parte siendo de
89%. El nivel socio-econdémico en mas alto porcentaje corresponde al nivel 3-4.
En un 89% de los estudiantes encuestados no tienen hijos y el 23% tienen

vivienda propia.

Para determinar el conocimiento de los estudiantes por medio de la gréafica 33,
se decidié que las siguientes preguntas podian afectar las estadisticas ya que
no contaban con una respuesta correcta: “25. ha participado alguna vez de una
cirugia de aumento de mama con proétesis? Y 26. ¢ha participado usted de una
cirugia de retiro de protesis mamaria por complicacion? De ser afirmativa su
respuesta, escriba por favor que tipo de complicacion era”. Por eso se lleg6 a la
conclusién de no anexarlas a la grafica mencionada anteriormente, pero si se
tomaron en cuenta ya que permite ver que la oportunidad que tenian los

estudiantes para entrar a estos procedimientos.

De acuerdo a lo anterior en total fueron 20 preguntas tomadas para determinar
el nivel de conocimiento de los estudiantes objeto de estudio; segun esto se
establecio que octavo semestre corresponde con un porcentaje de 65% al
responder correctamente 13 preguntas de las 20, indicando que poseen buen

manejo de estos temas obteniendo un nivel alto de conocimiento mientras que
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el nivel medio de conocimiento que corresponde al 40% al responder

correctamente 8 preguntas de las 20 para séptimo semestre.

De manera general, los temas a los cuales respondieron ambos grupos
asertivamente con un porcentaje del 55%, obteniendo un nivel alto de
conocimiento son: los riesgos que pueden ocasionar los implantes, las normas
que regulan los implantes mamarios, el abordaje mas utilizado para la
implantacion, reacciones adversas, riesgos y complicaciones, entidades que
estan a cargo de aprobar y desaprobar los implantes que deben ser utilizados en
seres humanos, los que son recomendados por la FDA y los riesgos que la

misma reconoce, son los que mejor manejaron.

El nivel medio de conocimiento corresponde con un porcentaje del 25%, a las
preguntas con temas como: tiempo en el cual deben ser reemplazados los
implantes mamarios, la vida 0til o el tiempo que deben permanecer los implantes
mamarios antes de causar complicaciones en la persona y las condiciones en
las que deben almacenarse los implantes, a pesar de que algunos estudiantes

respondieran asertivamente a estas, aun se deben reforzar.

Los temas en los que se debe trabajar desde cero corresponden a las
complicaciones que conllevan ciertos abordajes para la implantacion de las
prétesis mamarias, lactancia después de la cirugia y la edad minima establecida
para realizarse la cirugia de aumento de senos con protesis o implantes
mamarios, los cuales a corresponden a un nivel de conocimiento con un

porcentaje del 20%.

113



10. RECOMENDACIONES

Una vez concluido el trabajo los analisis de los resultados demuestran que de la
poblacion estudiada, octavo semestre tiene un nivel alto de conocimiento sobre
los riesgos por el uso de implantes mamarios, mientras que séptimo obtuvo un
nivel medio de conocimiento, la razén puede darse a que el programa de
instrumentacion quirdrgica, instruye consecutivamente a los estudiantes no solo
sobre sus riesgos, sino que también a nivel de conocimiento quirdrgico por los
repetitivos seminarios que tiene consigo, intervenciones de médicos cirujanos
especializados en cirugia plastica, quienes les exponen sobre el tema, otra razén
mas clara es el nivel superior con el cual asignan docentes que les brindan
conocimiento en la asignatura de cirugia plastica en 7 semestre y por ultimo todo
conocimiento que brinda la practica quirargica la cual les permite vivir en tiempo

real ese tipo de complicaciones.

*Se recomienda seguir este tipo de instrucciones académicas, puesto que los
estudiantes de instrumentacion quirdrgica deben de analizar con mayor
detenimiento este tipo de conocimiento a la hora de hablar de los riesgos de uso

de implantes, sea por bien propio o colectivo a la sociedad.

» Se recomienda extender estudios mas didacticos que permitan incluir a los
estudiantes; media y baja que aun no tienen este conocimiento en su totalidad

claros.

* Se recomienda actualizar estudios; puesto que la medicina avanza, los
métodos materiales y demas objetos cambian, por ejemplo, el curso de cirugia
plastica, se deberian de extender las clases sobre el tema de complicaciones
mamarias, ya que, en una clase completa no se lleva a cabo un conocimiento
claro por parte de los estudiantes, también optar por ensefar fisicamente los
tipos de materiales que se utilizan para la realizacibn de este tipo de
procedimientos, tanto los implantables como los de uso para la cirugia y por
ultimo actualizar la/el docente encargado de dictar el curso de cirugia plastica en

cuanto conocimiento tedrico como en lo practico.
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ANEXOS

Anexo. A
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Santiago de Cali, 27 de marzo del 2019

Senores

COMITE DE ETICA
Facultad de Salud
Universidad Santiago de Cali

Cordial saludo:

Con la presente me permito presentar el trabajo de grado titulado
“CONOCIMIENTO SOBRE LOS RIEGOS POR EL USO DE IMPLANTES
MAMARIOS EN LOS ESTUDIANTES DE SEPTIMO Y OCTAVO SEMESTRE DEL
PROGRAMA DE INSTRUMENTACION QUIRURGICA DE LA UNIVERSIDAD
SANTIAGO DE CALIEN EL PERIODO 2019-A" avalado por el comité de
investigacion del programa y elaborado. las estudiantes Anya Gabriela Medina
Garcia codigo No 11441200849, Maria del Mar Grazi Molines cédigo No. 38680567
y Luz Adnana Yule Llanten codigo 1187306580 del Programa de Instrumentacion
Quirurgica bajo la tutoria del docente Carlos Alberto Rico Ceballos. El cual cumple
con los aspectos éticos y metodolbgicos para solicitud de aval

Agradezco su atencion,
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Anexo. B

ACADEMIA CON

RESPONSABILIDAD SOOAL

UNIVERSIDAD SANTIGO DE CALI
COMITE CIENTIFICO DE ETICA Y BIOETICA - “CEB-USC"
FORMA DE ANALISIS DE ANTEPROYECTOS DE INVESTIGACION CUANTITATIVA

SESION No

Por favor: Con el anterior convencionalismo llenar el siguiente cuadro

N* é&mb‘gsyzp{mm o | Celutar N* 24 PIlE |1 ]2
1 Cu iy AYPUVAO B £
AT e
3 It [ \ U L) B’F%‘I A
4 uia del M Qe | l 0%, x
5
N° ASPECTOS DE ANALISIS SI_}JNO OBSERVACIONES
01_| Titulo adecuado para el trabajo. [
02 | ¢La introduccidn ilustra claramenie el lema, el tpo de /
estudio que so quiere realizar, como, donde, cuando, para
que y s& va a hacer con los resultados?.
03 | ¢La justificacion muestra la importancia, la pertinencia y | /
los BENEFICIOS p/ quienes participan en el estudio | *
(Personas, Comunidad, Inslitucidn, programa, USC),
estudios al respecto (estado del arte) como se da, y en
qué tiempo?.
04 | La descripcidn del problema es acorde, muestra la /
realidad e impacto soclal. ¢(la Gran pregunta de
investigacion esta bien formulada?.
06 | El objetivo General y especificos estan bien v
_estructurados?
07 Elmamoconlemd muesira el lugar donde se realzarael | |/
estudio, y datos pertinentes.
08 | EI marco conceptual o glosario esta compieto. J
09 | El marco ético (internacional y nacional) esta incluido, |/
estractado y organizado.
m @ e S Cammont 02 ampmes Bingrahinds A A D100 K& awe PN SHLIE bday o300 15 1 fﬁ . 'c>
- AWk v salinnas NHE IR MO T 0 Sty b 1l < G obnedes
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USC

UNIVERSI

DAD
SANTIAGO
JE CALL

ACADEMIA CON
RESPONSAMLIDAD SOCIAL

L
10 | El marco legal incluido, (ley disciplinar) v
11 | €1 marco tednco esta complelo, asertivo y respalda el |/
rabajo de investigacidn
12 | LEn fa metodologla estan bien definidos: Tipo de estudio ‘/
cuantitativo, Poblacidn, Criterios de Inclusidn exclusion,
Variables (descriptivas dependientes, independienies),
Instrumentospara usar con la poblacidn (deben estar
anexos), Proceso investigativo por fases, ypian de analisis
de resultados, cronograma, consideraciones éticas
aphcadas al estudio de investigacion?
14 | EI Proyeclo requiere de diligenciar Consentimiento
Informado? esta con datos completos y se encuentra el w
instrumento anexo? Se relaciona con las consideraciones
éhicas?,
15 | El Proyecto requiere de defigenciar Asentimiento
Iinformado? esta con datos complelos y se encuentra el
Instrumento anexo? Se relaciona con las consideraciones
éticas?,
El Proyecto requiere de diligenciar consentimienio r)g
parental? esta con dalos complelos y se encuentra el
mnstrumento anexo? Se relaciona con las consideraciones
éticas,
16 | ¢ El documento da cuenta de la Bibliografia pertinente?

RESOLUCION [NO OBSERVACIONES
Aval OTORGADO s i J%?W -
Aval APLAZADO
NO AVAL

» Requiere presentar nuevamente a este comité
| > ulere ser sustentadopor In s
*Es importante comentar que si los investigadores solicitan posteriormentecambio del titulo del trabajo deben
presentar nuevamente los dos documentos el avalado y el nuevo con el titulo, para verificar si solo es el titulo '
o hay cambios importantes en el trabajo, para este segundo caso ¢l comité se abstione de dar aval, asi como

cuando hay resultados y trabajo de campo realizado,
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UNIVERSIDAD SANTIAGO DE CALI
COMITE CIENTIFICO DE ETICA Y BIOETICA - “CEB-USC”
FACULTAD DE SALUD

Santiago de Cali, abril 26 de 2019

Docto(a): CARLOS ALBERTO RICO

Estudiantes: LUZ ADRIANA YULE, ANYA GABRIELA MEDINA, MARIA DEL MAR
GRAZI

Docentes y estudiantes del Programa de Instrumentacion Quirargica
E. S. M.

Asunto: Aval para el proyecto de Investigacion titulado: CONOCIMIENTO SOBRE LOS
RIESGOS POR EL USO DE IMPLANTES MAMARIOS EN LOS ESTUDIANTES
DE SEPTIMO Y OCTAVO SEMESTRE DEL PROGRAMA DE
INSTRUMENTACION QUIRURGICA DE LA UNIVERSIDAD SANTIAGO DE CALI
EN EL PERIODO 2019 A

El comité Cientifico de Etica y Bioética de la Universidad Santiago de Cali — "CEB-USC” - Facultad

de Salud en la sesion 26 de abril de 2019 segun Acta N°07, en uso de sus funciones para las
cuales fue creado, resuelve:

OTORGAR EL AVAL CON OBSERVACIONES DESDE EL PUNTO DE VISTA ETICO Y
BIOETICO, al proyecto en mencion, con la (s) siguiente (s) recomendacion (es):
. El equipo investigador del comité de ética y Bioética de la Facultad de salud, en pleno
uso de sus funciones, aceptado por el consejo académico de la Universidad Santiago de
Cali, encuentra alguna(s) situacion(es) inconsistente(s) que puede(n) afectar, o alterar el
objeto de estudio, por lo cual es responsabilidad del director, investigador o estudiantes en
hacer las correcciones.
+ Se solicita tener en cuenta las observaciones y sugerencias anotadas en el formato de
evaluacion del cual se anexa, asi como en el trabajo propiamente.
« A partir de las correcciones realizadas, podran continuar con el trabajo de campo.

Si durante el desarrollo del proyecto de Investigacion, el equipo investigador encuentra
alguna(s) situacion(es) anormai(es) que pueda(n) perjudicar. o alterar el objeto involucrado en
el estudio, o existe algin cambio de objetivos, titulo, u otro aspecto relevante, se debe informar
de inmediato a este comité, ya que cualquier hallazgo en este sentido, puede variar el curso de
la investigacion, de lo cual este comité se encuentra exento de responsabilidad.

Atentamente,

T W
COMITE ETICA .om
rarin uo

GLORIA LIZARRALDE LUZ ELENA URIBE DE O
Presidenta del Comité de Etica Secretaria del Comité de Etica
CC: Archivo del CEB-USC-Facultad de Salud

Py
Cotle Sa Carradn 62 Canpes Fowpatods AA_ 4102 / Teldlono. PEX 5123000 Q
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Anexo. D

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES DE INVESTIGACION.

Yo mayor de edad, identificado(a) con CC. N°

acepto libre y voluntariamente a participar del trabajo de investigacion tltulado
“CONOCIMIENTO SOBRE LOS RIESGOS POR EL USO DE IMPLANTES MAMARIOS
EN LOS ESTUDIANTES DE SEPTIMO Y OCTAVO SEMESTRE DEL PROGRAMA DE
INSTRUMENTACION QUIRURGICA DE LA UNIVERSIDAD SANTIAGO DE CALI EN
EL PERIODO 2019-A.” realizado por los estudiantes del programa de Instrumentacion
Quirdrgica: Anya Gabriela Medina Garcia CC. 1.144.200.849 Cel.: 318.856.0781 e-
mail gabrie.medina@outlook.com; Maria del Mar Grazi Molines CC. 38.680.567 cel.:
301.611.24.39 e-mail: maria.grazi)O@usc.edu.co y Luz Adriana Yule Llanten CC.
17118.306.580 cel.: 312.217.3520 e-mail adrianayulee@hotmail.com. Dirigido por el
docente Carlos Alberto Rico Ceballos cel.;: 310.460.7829 e-mail: carico@usc.edu.co.
Las estudiantes y el docente que realizaran el estudio me han explicado claramente que
el objetivo del estudio es: conocimiento sobre los riesgos por el uso de implantes
mamarios en los estudiantes de séptimo y octavo semestre del programa de
instrumentacion quirdrgica de la universidad Santiago de Cali en el periodo 2019-a y
sobre los pasos para el cumplimiento de cada objetivo y como debo de participar: Se
debe Diligenciar una encuesta suministrada por las estudiantes, con informacion veraz
y confiable, con previo diligenciamiento de un consentimiento informado. Me explicaron
también que puedo retirarme del estudio cuando crea conveniente, sin repercusion
alguna. A su vez sé que no utilizaran mi nombre, sino que se utilizaran codigos o nimero
de identificacién y los resultados obtenidos los sabran los investigadores y yo. Los
resultados obtenidos seran Unica y exclusivamente para este fin investigativo. De igual
manera podre ser notificado en el momento que desee de los resultados finales de la
investigacion. Tengo conocimiento que no recibiré ningdn honorario por responder el
cuestionario, asi mismo mi salud fisica, psicolégica y emocional no tendrd ningun
deterioro, el estudio se realizara solo con fines académicos y que mis aportes
contribuirdn al desarrollo del programa de Instrumentacion quirdrgica. Después de leer
y analizar los beneficios y/o riesgos que puedan generar en el desarrollo del mismo y
resolver mis dudas, declaro que participo libre y voluntariamente, quedando claro que
también puedo retirarme en el momento que considere pertinente sin que miretiro afecte
la investigacion. En constancia se firmaeldia _~ delmes __ del afio 2019.

FIRMA DEL PARTICIPANTE

CC:

HUELLA
FIRMA DE UN TESTIGO
CC:

HUELLA
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CONOCIMIENTO SOBRE LOS RIESGOS POR EL USO DE
USC IMPLANTES MAMARIOS EN LOS ESTUDIANTES DE SEPTIMO Y
WO AR OCTAVO SEMESTRE DEL PROGRAMA DE INSTRUMENTACION
ENGLSPIEE  OUIRURGICA DE LA UNIVERSIDAD SANTIAGO DE CALI EN EL

SANTIAGO
ASUNESS  SERIODO 2019-A.

La presente encuesta tiene por objeto evaluar el conocimiento sobre los riesgos por el
uso de implantes mamarios en los estudiantes de séptimo y octavo semestre del
programa de instrumentacién quirdrgica de la universidad Santiago de Cali en el periodo
2019-a, con el fin de obtener las conclusiones pertinentes.

Este estudio sera desarrollado por los estudiantes del Programa de Instrumentacion
Quirdrgica, Anya Gabriela Medina Garcia, Maria del Mar Grazi Molines, Luz Adriana Yule
Llanten, como requisito para optar al titulo de Instrumentador Quirargico, bajo la direccién
del docente Carlos Alberto Rico Ceballos.

La informacion que suministre debe ser verdadera, su participacion se realizard de
manera voluntaria, no recibira ningan incentivo de algun tipo (econémico, especie.).

Agradecemos su colaboracién con el diligenciamiento de esta encuesta.

FECHA: Encuesta #
CARACTERIZACION DEMOGRAFICA
Sexo: M () F ()

1. Edad:

a. 18 -20

b. 21- 25

c. 26 -30

d. 31-36

2. Estado civil:

a. Soltero/a.

b. Unidén libre

c. Casado/a

d. Viudo/a

3. Nivel socio econémico:

a. Nivel 1
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b. Nivel 2

c. Nivel 364

d. Nivel50 6

4. Grado mas alto de estudios realizado:
a. Bachiller

b. Profesional

c. Especializado.

d. Otros. ¢,Cual?

5. Semestre por el cual esta cursando:
a.7
b. 8

6. ¢ Tiene hijos?: si no ¢, Cuantos?

7. Tipo de vivienda:
a. Propia

b. Alquilada

c. Familiar

d. Otra___ ¢Cual?

II. CATEGORIA DE ANALISIS: CONOCIMIENTO

8. ¢A qué edad considera usted que es mas riesgoso para una persona el uso de
implantes mamarios?

a.15-17
b.18 - 20
c.21-39
d. 40-50
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9. ¢ Conoce usted los riesgos que puede ocasionar el uso de implantes mamarios?

Sl: NO: ¢, Cuales?

10. ¢ Conoce usted las normas que regulan la calidad de los biomateriales (en este caso
los implantes mamarios)?

Sl NO: ¢, Cuales?

11. ¢ Cual es la edad minima recomendable para el uso de implantes mamarios?
a. Entre 18 a 24 afios
b. Entre 25 a 30 afios
c. Entre 31 a 35 afios

d. Otra. ¢ Cual?

12. ¢Cuales son los materiales aprobados para ser utilizados en los implantes
mamarios?

a. De silicona relleno de formaldehido

b. De silicona relleno de solucién salina

c. De silicona relleno de cualquier tipo de gel
d. No sabe

13. ¢ Cual cree usted que es la via de abordaje mas usada en la colocacién de las
prétesis mamarias?

a. Axilar

b. Peri areolar (bordeando la Areola)

c. Infra Mamario (bordeando por debajo de la mama)
d. No sabe / No recuerda

14. ; Después de realizada la cirugia de aumento de senos con implantes mamarios, las
mujeres pueden tener una lactancia satisfactoria?

SI: NO: No sabe:

15. ¢ Cree usted que después de realizarse la cirugia de aumento de senos con implante
se puede presentar alguna reaccion adversa o complicacién?
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Sl: NO:

16. De las siguientes opciones ¢cudl se considera una complicaciébn que se puede

presentar de después del aumento de senos con protesis mamarias?
a. Encapsulamiento del implante

b. Aparicion de manchas en la incisién

c. Cambios hormonales

d. No Sabe

17. ¢Sabe cuales son los riesgos que se pueden presentar haciendo referencia al

implante? Por favor sefiale la opcion correcta.

a. Dehiscencia

b. Hematomas

c. Vencimiento del implante

d. No Sabe

18. ¢ Después de cuanto tiempo se deben cambiar los implantes mamarios?
a. 5 afios

b. 7 afios

c. 10 afios

d. 15 afos

19. ¢ Cudles son las entidades aptas para aprobar los implantes mamarios?

a. INVIMA

b. FDA (Food and Drug Administration)

c. Departamento de Control y Calidad de la empresa que elabora el
Implante.

d.LaCVC

20. La FDA reconoce que los implantes mamarios conllevan riesgos como:

(Senale cual o cuales son las opciones verdaderas)
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a. Sangrado
b. Contractura capsular
c. Céancer de piel

d. Ninguna de las Anteriores

21. Segun la FDA los implantes mamarios estan recomendados después de:
a. Una cirugia de cancer de seno

b. Sufrir un trauma

c. Corregir defectos del desarrollo

d. Ninguna de las Anteriores

22. “Reconozca que los implantes de seno no se consideran hechos para durar
toda la vida. Cuanto mas tiempo los tenga una persona, mayor es la probabilidad
de que presente complicaciones, algunas de las cuales exigiran cirugias
adicionales. La vida atil de los implantes de seno varia segun la personay no se
puede predecir. Eso significa que toda persona con implantes de seno enfrentara
cirugias adicionales, pero nadie puede decirles cuando. Y si bien, seguin se
informa, unas pocas personas podrian conservar implantes originales por 20 o 30
afos, eso no es lo comun. Los pacientes también pueden solicitar cirugias
adicionales para modificar el resultado estético, tal como el tamano o la forma.”
(1)

De lo anterior tomado del articulo llamado 5 cosas que hay que saber sobre los implantes
de seno de la pagina de la FDA ¢ recomiendan que los implantes deben durar un periodo
mayor a los 20 afios?

a. Si

b. No

23. “Leala etiqueta del producto. La FDA recomienda leer el Resumen de los Datos
de Seguridad y Eficacia (SSED por su sigla en inglés) de cada implante para
conocer sus caracteristicas y los rellenos utilizados. Se han creado SSED para
todos los implantes de seno rellenos ya sea con una solucién salina o con gel de
silicona. Estos resumenes proporcionan informacion sobre las indicaciones de
uso, los riesgos, las advertencias, las precauciones y los estudios relacionados
con la aprobacién del dispositivo por parte de la FDA. También proporcionan
informacién sobre lafrecuenciacon laque se presentaron complicaciones graves.
Las més graves son las que acarrean cirugias adicionales, tales como las rupturas
o las contracturas capsulares” (1)
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Del texto anterior obtenido del mismo articulo de la FDA es un resumen de lo que debe
leer en el contenido del paquete que viene con los implantes, ¢conocia usted estas
recomendaciones?

a. Si

b. No

24. ¢ La via de abordaje puede influir en la existencia de complicaciones por el uso de
protesis mamarias?

Si No

25. Ha participado alguna vez de una cirugia de aumento de mama con prétesis?

Si No

26. ¢Ha participado usted de una cirugia de retiro de prétesis mamaria por
complicacion? De ser afirmativa su respuesta, escriba por favor que tipo de complicacion
era.

Si No

27. ¢ En qué método se esterilizan las protesis mamarias?

a. oOxido de etileno

b. formaldehido
c. radiacion
d. calor seco

28. De las siguientes afirmaciones sobre el adecuado manejo de las protesis, ¢cual es
correcta?

a. Las protesis obligatoriamente deben ser sumergidas en solucion salina tibia por
1 minuto antes de ser usadas.

b. Los implantes no deben entrar en contacto con ninguna materia externa como
talco de guantes, telas o soluciones iodadas.

c. Poner un punto de sutura no absorbible a la prétesis para facilitar su movilidad
al momento de implantarlo.
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d. Antes de implantar la protesis se debe comprimir con las manos para verificar su
eficacia.

29. ¢ Cudles son las condiciones de almacenamiento de las prétesis mamarias?

a. “Seguir las instrucciones del fabricante con relacion al almacenamiento, uso y
disposicion final del producto.” (2)

b. Latemperatura ideal debe ser por encima de los 30°c y la humedad de 90%

c. La temperatura ideal debe ser de entre los 17°c y los 20°c, con una humedad
relativa ambiental del 50%

d. La temperatura ideal debe ser entre 18°c y 25°c, con una humedad entre 35-
50%

NOTA: La informacién consignada en la presente es confidencial y sera utilizada
con fines académicos. Y por ningln motivo comprometera laidentidad de quiénes
la diligencien
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