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Tipo de acta

COMITE _ REUNION X__ OTRO NUMERO DE ACTA: 029

FECHA: 20/09/2024 LUGAR: Virtual Teams HORA INICIO: 3:00 pm

RESPONSABLE: Adriana Beltran — Lider técnico IETS HORA FINAL: 3:30 pm

OBJETIVO DE LA REUNION

Reunion de seguimiento con Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) producto 2 Protocolo de atencién en salud fisica y
mental para el tratamiento de los pacientes con Alogenosis latrogénica, Sindrome de ASIA y otras enfermedades causadas por
sustancias modelantes - Contrato interadministrativo 1271-2024.

Presentacion de los resultados de la extraccion de informacion de revisiones sistematicas y estudios primarios para el protocolo
de alogenosis iatrogénica.

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

La reunién inicié con la presentacién de los participantes. La Dra. Adriana Beltran (Coordinadora Lider del proyecto)
manifesté que el objetivo de la reunién era la presentacion de los resultados de la extraccién de informacion de
revisiones sistematicas y estudios primarios para el protocolo de alogenosis iatrogénica, la cual fue dividida en dos
componentes, la primera son los datos extraidos en los pacientes a quienes se les han realizado implantes de silicona
y la segunda parte son los resultados de los pacientes que han sido objeto de inyecciones de sustancias modelantes.

La Dra. Beltran inicié la presentacién con la informacién extraida sobre los sujetos con implantes de silicona, aclarando
que, al revisar la informacién, la calidad de los articulos que fueron seleccionados para esta revision, en general la
certeza de la evidencia y la calidad de estos estudios es baja, lo que obedece a diferentes factores que fueron
encontrados en la calificacion de riesgo de sesgo y certeza de la evidencia; por un lado, heterogeneidad en la
poblacion, también falta de definiciones operativas relacionadas con los desenlaces y las enfermedades estudiadas.

En términos de los resultados relacionados con la poblacion de implante mamarios. Respecto al tiempo de la
implantacion y la explantacion, el rango encontrado fue entre 8 y 10 afios y respecto al tiempo del implante hasta el
explante, la media fue de 13.1 afios con una desviacién estandar de 6.6. La informacion fue resumida en tablas,
presentado el nimero de estudios de los que se extrajo la informacion, el tamafio de muestra si estaba reportado, y
el disefio del estudio.

Respecto a la frecuencia de sintomas, esta descripcion también es bastante heterogénea la informacién de la mayoria
de los estudios; en algunos fue mas explicita la clasificacién que hicieron en algunos estudios, pero en otros no fue
asi. El grupo del IETS intent6 clasificar los sintomas por sistemas. Los sintomas que se reporté con mayor frecuencia
en para este tipo de estudios, la mayoria fueron sintomas musculoesqueléticos, mucocutéaneos, neurolégicos y
sintomas generales como fatiga, pirexia y otros. Adicionalmente a partir de la extraccién, en algunos casos hubo
grupos de comparacioén igual o de baja calidad, encontrando informacion de estudios que estimaron medidas de
asociacion, en este caso para los sintomas en algunos casos se reportaron riesgos relativos de artralgias y artritis, y
también de sintomas secos sin encontrar significancia estadistica.

Respecto a las pruebas diagnésticas, las que fueron reportadas como positivas con mayor frecuencia fue la positividad
de los anticuerpos antinucleares (ANAS) en titulos variables y la positividad para anticuerpos antitiroideos, el resto de
los anticuerpos o pruebas que fueron medidos fueron reportados con muy baja frecuencia.
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Respecto a la frecuencia enfermedades diagnosticadas, los reportes fueron muy variables, la frecuencia de
enfermedades también fue baja, sin embargo, pues se resaltd para el linfoma no Hodgkin y enfermedades
granulomatosas y para Esclerosis mdltiple, y esta la extraccion de medidas de asociacion.

Asi mismo, se extrajo informacion de medidas de asociacién que reportaron significancia estadistica, pero igualmente
tenian una baja certeza de la evidencia, la mayoria enfermedades autoinmunes, como el sindrome de Sjogren, la
artritis reumatoide y la esclerosis multiple. Encontramos también asociaciones para otras enfermedades autoinmunes,
como la Sarcoidosis y enfermedades endocrinas como Hipertiroidismo y Fibromialgia como musculo esquelético no
autoinmune.

Respecto al tratamiento, la mayoria de los estudios midieron la proporcion de mejoria después de la explantacion,
reportando desenlaces muy generales como mejoria de los sintomas, pero no hubo un reporte explicito respecto a
cuales sintomas especificos asociados. Una revision sistematica evalué la frecuencia de recurrencia de linfoma.

En lo referente a los resultados de los sujetos expuestos a sustancias modelantes, Se presentaron los tipos de
sustancias modelantes que fueron reportadas con mayor frecuencia, igualmente la certeza y calidad de la evidencia
fueron bajas. Muchos estudios no son explicitos respecto a la sustancia encontrada en los pacientes. Sin embargo,
en la informacién encontrada las sustancias mas frecuentes fueron biopolimeros, Dimeticona y Polimetracrilato.

Respecto al diagnéstico, encontramos tiempos desde la administracién de la sustancia modelante hasta el desarrollo
de los sintomas, se describe en un rango desde inmediato hasta los cuatro meses y esto es un reporte de una revision
sistemética que evalué la aparicién de sintomas después de la aplicacion de &cido hialurénico en cara.

En cuanto a los sintomas, fueron clasificados de igual forma por sistemas afectados. Los mas frecuentes fueron
sintomas constitucionales, sintomas musculoesqueléticos, sintomas dermatolégicos generales, encontrando que
estos sintomas estuvieron relacionados con la inyecciéon de sustancias modelantes en cara, que van desde sintomas
cutdneos leves hasta incluso pérdida de la visién. Otros sintomas reportados menos frecuentes sintomas
neurolégicos, relacionados con afectacion de la salud mental, sintomas generales como los reportados en la
informacion relacionada con los implantes y sintomas locales.

Respecto a las pruebas diagnésticas de laboratorio, las que se reportaron con mayor frecuencia en esta poblacién
fueron los ANAS positivos y otras como la elevacion de la LDH, y La hipergammaglobulinemia niveles elevados en la
enzima convertidora de entretencion, asi como la positividad de otro tipo de anticuerpos como anti Ro y anti La SSB.

Respecto al desarrollo de enfermedades, en algunos estudios las discriminaron y en otros no, reportando con mayor
frecuencia enfermedades autoinmunes, de las cuales la que se reportd con mas frecuencia fue la enfermedad no
diferenciada del tejido conectivo, artritis, lupus y enfermedad musculo esquelética no autoinmune (fibromialgia); para
estas enfermedades se reportaron algunas medidas de asociacion, encontrando un estudio de cohorte que estimé el
riesgo relativo en este caso fue para enfermedad no diferenciada tejido conectivo, pero esta asociacién no fue
estadisticamente significativa.

Respecto al tratamiento, extrajimos informacion del tratamiento farmacolégico, se reportaron diferentes
medicamentos, siendo el reportado con mayor frecuencia fue la hidroxicloroquina (antimalaricos), lo cual se
corresponde con las enfermedades autoinmunes que reportaron con mas frecuencia. En cuanto al tratamiento
quirargico, lo que se reporta es el porcentaje de sujetos en los que hubo reduccion de los sintomas después de la
extraccién quirargica del material.

La Dra. Beltran afiadié que también el grupo ha extraido informacion de tipo cualitativo que hasta el momento se esta
analizando y priorizando para ser incorporada en el protocolo, una vez se presente a los expertos y al el equipo del
Ministerio (MSPS).

El Dr. Jairo Lima pregunt6 a la Dra. Beltrdn si se planea incluir en el protocolo la descripcion de las patologias
asociadas a la alogenosis, realizando una descripcion pequefia de cada una de esas patologias, por ejemplo, en el
caso de incluir enfermedades como el sindrome de Sjoégren, se va a incluir una descripcién de esta enfermedad o s6lo
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se van a dejar nombrados en el protocolo, o al menos describir las de mayor prevalencia o incidencia, evaluando con
los expertos asociados, seria considerado de mucho valor para el protocolo porque el objetivo de esta guia es lograr
la identificacion de una patologia subdiagnosticada, entonces, si hay una referencia clara de las enfermedades
asociadas mas frecuentes, tal vez eso facilitaria que el médico o el profesional de la salud que haya leido esta guia
pueda asociar mas rapidamente y mas facilmente este diagnéstico y disminuir el sub diagnéstico.

La Dra. Beltran manifestdé que en términos practicos es mejor remitir a la guia para cada una de las enfermedades,
porque esto haria que el protocolo de alogenosis se vuelva muy extenso, por lo que seria mejor sugerir la revision de
la guia de cada una de las enfermedades. Aclaro que el objetivo de este protocolo es generar un algoritmo diagndstico
y de manejo para identificar la enfermedad secundaria a la exposicién de sustancias y, en este sentido, también
pensando en médicos generales, porque es mas facil que tengan una herramienta que les permita identificar los
sintomas y sigan el algoritmo para referencia a un experto, porque incluyendo las descripciones de cada enfermedad
seria mas confuso, en general no lo considera una decision practica para el desarrollo del protocolo, y lo que se debe
enfatizar es la identificacién de sintomas, factores de riesgo y evaluacion por el experto.

El Dr. Diego Quiroga pregunté si el equipo ha logrado identificar los cédigos diagnésticos en clasificacion clinica de
enfermedades, especificamente sobre cual seria el cédigo diagndstico que se puede asociar al sindrome ASIA o
Alogenosis latrogénica, ya que, si esto se ve en todos los sintomas relacionados, estos se corresponden con otras
enfermedades, tal vez por eso sea importante, hacer la lista de otras enfermedades que a veces pueden enmascarar
este este sindrome.

La Dra. Beltran replicé que en este caso hay varias dificultades. Primero, porque este sindrome ASIA no es una
enfermedad propiamente, es una condicion de reciente descripcién en la que se sigue estudiando en la identificacion
de esta condicién. En ese sentido no hay unos criterios especificos para el diagnéstico de la Alogenois. Lo que
sabemos es que siempre existe el antecedente de exposicidon a un material con la probabilidad de desarrollo de una
enfermedad, que como vimos pueden ser desde autoinmunes (las mas frecuentemente descritas) hasta
enfermedades oncoldgicas. Adicionalmente, la mayoria de estudios son reportes de casos y en estos no hay medidas
de asociacion reportadas, lo que se reportd de acuerdo a la extraccion son las asociaciones mas robustas que
encontramos entre la exposicién al material y una enfermedad especifica, entonces con la evidencia actual no se
puede establecer causalidad, se puede hablar de factores de riesgo, y de acuerdo a esto podemos llegar a recomendar
que se hagan ciertas pruebas y se remita a un experto, que es lo que probablemente vamos a concluir y este puede
ser el enfoque hacia donde va el desarrollo de este protocolo. De hecho, el término Sindrome de ASIA no esta
aceptado completamente en la comunidad médica, esto puede ir evolucionando en la medida que el cuerpo y la
calidad de la evidencia generada mejore. Adicionalmente, si el equipo afiade la descripcién de ciertas enfermedades
en el documento (Artritis Reumatoide, Sjogren, etc.), que ademas la mayoria son de baja frecuencia, no vamos a
consolidar una guia practica porque entonces el riesgo es que se incremente la solicitud de pruebas de laboratorio
que probablemente no se necesiten y se genere un sobrediagnéstico en el sistema de salud (que seria desastroso),
es decir, lo correcto es que el médico debe tener en cuenta que esto puede ocurrir, hacer seguimiento y debe solicitar
pruebas diagnésticas dependiendo de lo que manifieste el paciente y no al revés, porque no es practico que los
médicos busquen linfoma en todos estos pacientes.

El Dr. Quiroga manifestd estar de acuerdo con este planteamiento, pero enfatizd que seria importante tener los
diagnésticos en el documento, ya que esto debe ingresar al sistema de salud con algun diagndstico, es decir,
especificar un diagnoéstico que permita que se identifique en el sistema de salud (por ejemplo, enfermedad
autoinmune). De acuerdo con la experticia clinica como podria ingresar este sindrome en el sistema de salud.

La Dra. Beltran explic6 que no hay un cédigo diagnéstico especifico para alogenaosis, lo que se hace desde el punto
de vista clinico es reaccion a cuerpo extrafio, que con este cddigo es lo que mas se parece al proceso que esta
ocurriendo con el paciente. Es claro que, si aparece la enfermedad especifica y hace un diagnéstico formal, se
especifica la enfermedad con su codigo, pero un codigo para Alogenosis no existe. Esto de todas formas debe ponerse
a consideracion de los expertos y ponernos de acuerdo entre todos para llegar a un consenso.
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El Dr. Quiroga replico que le parece importante, de ser posible, si el equipo de IETS pueda proponer esos cédigos de
ingreso al sistema, porque una vez el protocolo esté listo, tiene que haber unos cédigos de ingreso y puede ser que
este primer cédigo sea una aproximacion para iniciar la atencién en salud, evitando llegar a ese sobrediagnostico que
obviamente va a generar sobrecostos para para el sistema de salud.

La Dra. Beltran replicé que lo presentado en esta reunién fue la extraccidn cuantitativa, en la que hay mucha
informacion. La mayoria de esta informacién proviene de estudios observacionales, series de casos y reportes de
casos y también existe mucha informacion de indole cualitativo que es muy importante y que estamos revisando en
este momento. Manifesté que al Dr. Jaime Pachén (Cirujano Plastico) le enviamos un listado de procedimientos que
han sido reportados en la literatura, para que depuremos esos procedimientos. En cuanto al tratamiento
farmacoldgico, lo que encontramos es que hay tratamientos para las enfermedades que se presentan y no son
especificos de la Alogenosis Adicionalmente, el equipo de IETS se esta reuniendo con los expertos periédicamente,
revisando la informacién que estamos consolidando y en octubre se esta programando el panel para llevar a cabo los
consensos y desarrollar los algoritmos, de todas formas esta inquietud se consultara con los expertos y tendremos su
opinion pronto después de discutirlo con ellos.

El Dr. Quiroga realizé la recomendacion de enviar el acta y la ayuda de memoria de cada reunion en los dos primeros
dias habiles para poder tener reuniones al interior del equipo del MSPS y revisar los acuerdos. La Dra. Beltran estuvo
de acuerdo y el acta de esta reunion se enviara el martes 24 de septiembre.

El Dr. Quiroga hizo una pregunta relacionada con las reuniones con los expertos clinicos, sobre si ellos estan
participando en nombre de las asociaciones a las que pertenecen y si se tienen esos soportes porque el congreso
puede pedirlos de acuerdo a la ley. La Dra. Beltran aclar6 que ellos estan a través de las asociaciones, y en el reporte
de participacién que esta en el documento, esta todo el proceso de seleccidon que se llevé a cabo y a las que se
contactaron fueron las asociaciones y ellas eligieron a sus representantes que son 0s expertos clinicos que estan
trabajando con nosotros.

La Dra. Beltran recordd la reunion en dos semanas para presentar los avances del equipo del IETS.

[ COMPROMISOS ESTABLECIDOS
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No Compromiso Responsable Fec_ha_de
cumplimiento
1 Terminar extraccion de informacion IETS 30/09/2024
cualitativa y evaluacion de certeza de
evidencia
2 Revisar listado de  posibles IETS 30/09/2024

diagnosticos asociados

3 Enviar acta de reuniéon en dos dias IETS 24/09/2024
habiles

4

5

6

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunion.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres vy apellidos,
tipo y nimero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO — DEPENDENCIA Prese”:;flﬂ?/irtual Firmas
Adriana Beltran IETS
Eliana Maria Montes Barragan IETS
Eliana Isabel Rodriguez Grande IETS
Jorge Mena IETS
Diego Alejandro Quiroga Diaz MSPS
Lady Viviana Pinz6n Beltran MSPS
Isabel Cristina Burbano Ulchur MSPS
Maria Alejandra Cardenas Pinilla MSPS
Jairo Lima MSPS
Elizabeth Daza Reyes MSPS

Indicaciones de diligenciamiento del Formato
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En el Formato de acta se registra de forma fisica o0 magnética la informacién mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunion que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacion general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Nuamero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunién a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunién realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunion utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horade nicio y final: Escribir la hora de inicio y de finalizacion en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cual plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunidn: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del diay desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revision de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunion colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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