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INTRODUCCION

El cigarrillo es el suministr6 de muchas sustancias quimicas y su principal componente
es la nicotina, es la principal causa evitable de muerte y discapacidad en los paises
desarrollados y es una de las mayores amenazas para la salud mundial. Se considera
que las causas especificas son los canceres respiratorios y la enfermedad obstructiva
cronica (EPOC) y el mayor impacto del tabaquismo en el enfoque sanitario se dan en las
enfermedades respiratorias y cardiovasculares (1).

El tabaco es una planta originaria de América, que en los siglos pasado tenia una finalidad
religiosa y curativa sin embargo, hoy en dia ha perdido este uso y se ha convertido en el
mayor causante de muertes(1).El dafio producido por el consumo del tabaco se genera
de manera lenta, depende de la dosis y la edad de exposicion del fumador para la
aparicion de los cambios clinicos y enfermedades respiratorias.

Muchos fumadores comienzan a hacerlo en la nifiez o en la adolescencia, cuando aun
no conocen ni entienden plenamente los riesgos del consumo del tabaco, o las
propiedades de la nicotina, ademas este constituye una adiccion que en la adultez es
muy dificil de abandonar. Por ello existe una prueba llamada espirometria que consiste
en la medicién y exploracién de la funcion pulmonar y el diagndstico de ciertas patologias
respiratorias. La prueba de la espirometria es un método no invasivo que no ocasiona
dolor, permite evaluar y observar la funcién respiratoria, la capacidad vital forzado (CVF),
el Volumen espiratorio forzado en el primer segundo (VEF1) y la relacion VeF1/CVF;
también detecta si es un proceso de flujo aéreo obstructivo o restrictivo de las vias
respiratorias y ademas es utilizada para verificar el control de medicamento y para
paciente preoperatorio (2).

El consumo de cigarrillo a largo plazo irrita e inflama las vias respiratorias y produce mas
mucosidad de lo habitual, lo que puede bloguear o impedir el flujo de aire, con el tiempo
ocasionan ciertos efectos en la poblacion como: el cancer en diferentes partes del
organismo, enfermedad obstructiva cronica, enfermedad periodontal y accidente
cerebrovascular. Teniendo en cuenta lo anterior, resulta interesante realizar la técnica de
la espirometria para evaluar los volumenes y flujo espiratorios en los estudiantes, con la
finalidad de observar la caracterizacion de la funcién pulmonar de estudiantes de la
facultad de salud de una universidad de Colombia.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/14739193/
https://repository.javeriana.edu.co/bitstream/handle/10554/20440/ArizaDelgadoJennifer2016.pdf?sequence=1
https://www.medwave.cl/investigacion/estudios/6124.html

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El tabaquismo es un problema de salud publica a nivel mundial, causante de muertes y
enfermedades graves como el cancer de pulmén, EPOC, entre otras. Segun la
Organizacion Mundial de la Salud “OMS”, el tabaquismo es una epidemia prevenible, por
lo cual debe ser prioritaria para la salud publica (1).

Segun la OMS el consumo de tabaco es uno de los principales factores de riesgo de
varias enfermedades cronicas, como el cancer, las enfermedades pulmonares y
cardiovasculares. A pesar de ello, su consumo estd muy extendido en todo el mundo.
Varios paises disponen de leyes que restringen la publicidad del tabaco, regulan quién
puede comprar y consumir productos del tabaco, y donde se puede fumar (1).

En la universidad del pais vasco en Espafia se realiz6 una encuesta en donde se
demostré que el 8,4% habia fumado de los cuales el 4,4% eran fumadores ocasionales,
el 2,2% fumadores semanales y el 1,8% fumadores diarios donde el 2,0% son hombre y
el 1,7% mujeres. Se observa que el consumo de tabaco en los estudiantes de primero
de medicina de la Universidad del Pais Vasco las prevalencias son muy bajas y muy
inferiores a las de otros universitarios de Espafia(3).

En Argentina se estudioé un grupo de estudiantes de tercer afio de la carrera de Medicina,
se agruparon dos grupos en fumadores y no fumadores realizandose la espirometria
mediante espirdmetro computarizado Flowmax 2, segun los parametros de la Asociacion
Americana de Torax; respecto al género se observo una frecuencia significativa mayor
de fumadores varones en relacion a las mujeres que fuman, un 5% presentd un patron
espirométrico obstructivo. Consecuentemente el consumo de cigarrillo disminuye la
salud a lo largo de la vida del individuo, dado que sus efectos se acumulan durante la
edad adulta lo que provoca enfermedades prevenibles e incluso la muerte (2).

En otro estudio realizado en México por Maria José Mufioz Pérez, en este trabajo
compararon los valores espirométricos de estudiantes universitarios fumadores y no
fumadores. El 23.7% de los fumadores obtuvieron valores de FEV1/ FVC de obstruccién
leve; Zielinski y su grupo, realizaron espirometrias a una poblacién que no se considera
de riesgo (jovenes menores de 25 afios de edad), y se encontré una diferencia
significativa en los valores de la relacion FEV1/FVC al comparar de manera global a los
fumadores y no fumadores (p = 0.0045) (4).

Un estudio en la universidad de Caldas habla acerca de la prevalencia del consumo de
cigarrillo y caracteristicas de los estudiantes fumadores de la Facultad de Ciencias para
la Salud, donde se observa en los tres programas estudiados un porcentaje mayor en


https://repository.javeriana.edu.co/bitstream/handle/10554/20440/ArizaDelgadoJennifer2016.pdf?sequence=1
https://repository.javeriana.edu.co/bitstream/handle/10554/20440/ArizaDelgadoJennifer2016.pdf?sequence=1
https://usc.elogim.com:2092/record/display.uri?eid=2-s2.0-85048864961&origin=inward&txGid=c0830806140b901d4f0f323dabf6b844
https://www.medwave.cl/investigacion/estudios/6124.html
https://www.medigraphic.com/pdfs/medintmex/mim-2013/mim136b.pdf

Medicina, seguido por Enfermeria y por ultimo Educacién Fisica y Recreacion. Para los
autores de este estudio les llama la atencion el alto porcentaje de fumadores entre los
estudiantes de Medicina puesto que son ellos quienes tienen mayor contacto con las
enfermedades, incluyendo las que se relacionan con el habito de fumar; El porcentaje de
fumadores por programa fue: Educacion Fisica y Recreacion: 20.8 %, Enfermeria: 28.3
%,Medicina: 50.9 %(5).

Con respecto a los articulos revisado podemos deducir que en los paises latino
americano como Meéxico, Argentina y Colombia, tuvieron ciertas diferencias en el
consumo de cigarrillo siendo México el pais con mayor consumo en las mujeres,
Argentina y Colombia hubo mayor predominio en los hombres. En ciertas
evidencias cientificas se realiz6 la técnica de la espirometria donde se evidencio que en
algunos estudios se presentd un tipo de obstruccién leve en los estudiantes universitarios.
De acuerdo a la evidencia mencionada anteriormente, surge la siguiente pregunta de
investigacion ¢ Cual es la caracterizacién de la funcién pulmonar de estudiantes de la
facultad de salud de una universidad en Colombia?


https://revistasojs.ucaldas.edu.co/index.php/hacialapromociondelasalud/article/view/1843/1759

2. JUSTIFICACION

El tabaquismo constituye una de las mas graves amenazas para la salud mundial. Se
considera, en muchos paises, la principal causa evitable de enfermedades y muertes, el
consumo croénico del tabaco constituye un fendmeno social que afecta indistintamente a
todos los sectores de la poblacién y constituye uno de los mayores problemas con que
las autoridades sanitarias se enfrentan (6). Es por ello la importancia de la realizacion de
la espirometria para observar la caracterizacion de la funcion de la pulmonar y verificar si
existe una dificultad en la entrada y salida de aire, que se obtendran por medio de esta
técnica en los estudiantes universitarios.

La espirometria es una técnica de exploracion de la funcion respiratoria que mide los
flujos y los volimenes respiratorios (6). Los cambios espirométricos encontrados en esta
investigacion pueden servir para futuros estudios y asi poder realizar comparativos con
otras instituciones, ya sean publicas, privadas o en diferentes regiones, este proyecto
puede abarcar otros temas de interés a investigar que se puedan originar durante su
desarrollo.

La Organizacion Mundial de la Salud “OMS” destaca los dafios causados por el tabaco a
la salud pulmonar: méas del 40% de las muertes relacionadas con el tabaco se deben a
enfermedades pulmonares como el cancer, las enfermedades respiratorias crénicas y la
tuberculosis. La OMS hace un llamamiento a los paises y a los asociados para que
intensifiguen las medidas destinadas a proteger a las personas de la exposicion al
cigarrillo. Cada afio, el tabaco mata a 8 millones de personas, como minimo, y varios
millones mas padecen céancer de pulmon, tuberculosis, asma o enfermedades
pulmonares crénicas causadas por el tabaco (7).

Segun la Organizacion Panamericana de la Salud “OPS”. El consumo de tabaco es el
principal factor de riesgo para seis de las ocho causas mas frecuentes de muerte en el
mundo, asi como para las cuatro enfermedades no transmisibles mas prevenibles y
prevalentes (cardiovasculares, diabetes, cancer y enfermedades respiratorias cronicas).
“El tabaco causa casi un millbn de muertes anuales en la regién y es el unico producto
de consumo legal que mata hasta a la mitad de los que lo consumen” afirmé el doctor
Anselm Hennis, director del Departamento de Enfermedades no Transmisibles y Salud
Mental de la OPS Washington(8).

Segun el Analisis de situacién de Salud “ASIS” En el afio 2012 al 2015 se incrementa
paulatinamente, por cada cien mil mujeres. Para los afios 2016 al 2018 muestran una
tendencia a la baja por cien mil mujeres (9).


https://revinfcientifica.sld.cu/index.php/ric/article/view/798/1756
https://revinfcientifica.sld.cu/index.php/ric/article/view/798/1756
https://www.who.int/es/news/item/29-05-2019-who-highlights-huge-scale-of-tobacco-related-lung-disease-deaths
https://www.paho.org/es/noticias/17-8-2022-lucha-contra-tabaquismo-americas-nuevo-reporte-ops
https://www.studocu.com/co/document/universidad-libre-de-colombia/salud-publica-y-legislacion-sanitaria/asis-cali-2020/20862250

Respecto a los estudios revisados el tabaquismo constituye una de las mas graves
amenazas para la salud mundial. Se considera, en muchos paises, la principal causa
evitable de enfermedades y muertes, muchas de estas prematuras. No solo es un habito
o conducta humana sino también una forma de drogodependencia.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la EPOC es la cuarta causa
de muerte en el mundo, ya que anualmente mueren aproximadamente 5 millones de
personas por esa causa y se espera que para 2020 sean 8.9 millones, lo que la colocaria
como la tercera causa de mortalidad y la quinta de discapacidad en adultos (4).

El tabaquismo es considerado una epidemia mundial. Segun la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) se estima que 7 millones consumen tabaco de forma directa y alrededor
de 1.3 millones son fumadores expuestos al humo de tabaco. En Colombia, el tabaquismo
es responsable del 15,9 % de las enfermedades que se producen en el pais cada afio, lo
cual representa 26 460 muertes por afio que podrian ser evitadas, lo cual genera una
inversion del sistema de salud de 4.7 billones de pesos anualmente (10).

Esta investigacién es importante para la profesion de Terapia respiratoria, ya que se
fortalecera el conocimiento investigativo y practico, ademas de ser el personal idoneo
para la implementacion e interpretacion de esta técnica en la cual se identificara la
caracterizacion de la funcién pulmonar de estudiante de la facultad de salud de una
universidad de Colombia.

La poblacién de estudios se beneficiard mediante esta investigacion al enriquecer sus
conocimientos del porqué y para que se realiza esta prueba con la finalidad de obtener
informacion acerca del funcionamiento pulmonar, los riesgos y enfermedades que se
logra manifestar al fumar cigarrillo.

Mediante esta investigacion la universidad puede verse beneficiada, ya que estudiantes
de diferentes programas de salud conoceran el consultorio de terapia respiratoria donde
se ejecutara la prueba y pueden difundir la informacién de los servicios que se prestan
en el consultorio donde todos los estudiantes pueden acceder a este.


https://www.medigraphic.com/pdfs/medintmex/mim-2013/mim136b.pdf
https://rcientificas.uninorte.edu.co/index.php/salud/article/view/14341/214421446133

3. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Identificar la caracterizacidn de la funcién pulmonar de estudiantes de la facultad de salud
de una universidad en Colombia

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Describir las caracteristicas sociodemogréficas de los estudiantes universitarios
fumadores y no fumadores en el afio 2023.

e Determinar la capacidad vital forzada (CVF), Volumen espiratorio forzado en el
primer segundo (VEF1) y la relacion VEF1/CVF en la poblacion de estudio

e Establecer el impacto de la frecuencia del tabaquismo en las caracteristicas
espirométricas en estudiantes universitarios fumadores y no fumadore en el afio
2023.



4. MARCO TEORICO

4.1. TABAQUISMO Y SUS EFECTOS

El tabaco es el nombre comuln de dos plantas de la familia de las Solanaceas cultivadas
por sus hojas que, una vez curadas, se fuman, se mastican o se aspiran en forma de
rapé. La Nicotiana Tabacum alcanza entre 1y 3 metros de altura y produce entre 10 a 20
hojas anchas que brotan de un tallo central. El tabaco presenta diferentes maneras de
ser consumido ya sea masticado, inhalado directamente por la nariz o fumado en pipas
o cigarrillos. En cada consumo o inhalacion de tabaco por la boca se puede absorber
hasta el 20 o0 35% de nicotina (11).

El Tabaquismo es una adiccion ya que cumple con las siguientes caracteristicas:

Conducta compulsiva, repetitiva

No poder parar aun sabiendo el dafio que causa

Tolerancia: cada vez se necesita mas sustancia para conseguir el mismo efecto.
Sindrome de abstinencia: aparicion de sintomas que causan disconfort cuando
disminuye o cesa el consumo (11).

La adicion del tabaco se debe principalmente a su componente activo que es la nicotina,
gue dura entre 5y 10 minutos provocando fases de accién estimulante y accion depresora
del sistema nervioso central. Después del consumo del tabaco la nicotina ingresa a los
pulmones aproximadamente a los 8 segundos de ser inhalado, posteriormente alcanza
el torrente sanguineo y a mas tardar en 5 minutos logra traspasar la barrera
hematoencefélica para llegar al cerebro. por lo que el fumador sufre una dependencia
fisica y psicologica que genera un sindrome de abstinencia, denominado “tabaquismo”,
pero también tiene efectos antidepresivos y de alivio sintomatico de la ansiedad (11).

4.2. TIPOS DE FUMADORES

Segun la Organizacion Mundial de la Salud “OMS” el tipo de consumo esta asociado con
el numero de cigarrillos consumidos al dia, asi que se ha desarrollado como estrategia
para evaluar el nivel de consumo, asumiendo como factor principal la frecuencia diaria
de consumo. La OMS los clasifica en leves, moderados y severos (11).

e Fumador leve: consume menos de 5 cigarrillos diarios.
e Fumador moderado: fuma un promedio de 6 a 15 cigarrillos diarios.
e Fumador severo: fuma mas de 16 cigarrillos por dia en promedio.

Las personas fumadoras se categorizan en:


https://repository.javeriana.edu.co/bitstream/handle/10554/20440/ArizaDelgadoJennifer2016.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://repository.javeriana.edu.co/bitstream/handle/10554/20440/ArizaDelgadoJennifer2016.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://repository.javeriana.edu.co/bitstream/handle/10554/20440/ArizaDelgadoJennifer2016.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://repository.javeriana.edu.co/bitstream/handle/10554/20440/ArizaDelgadoJennifer2016.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Fumador hedonista: Fuma de forma controlada y disfruta del placer del humo del
cigarrillo.

Fumador habitual o crénico: Fuma constantemente sin ser consciente de ello,
consume el tabaco en grandes cantidades y en la gran mayoria no sabe por qué
fuma.

Fumador negativo: Es aquél que fuma en situaciones de crisis y utiliza al tabaco
como un relajante.

Fumador drogodependiente: Fuma constantemente y se siente incémodo si le
faltan los cigarrillos.

Fumador pasivo: Es aquél que no consume el tabaco pero que es afectado por el
uso de los otros que lo consumen (11).

4.3. COMPONENTES DEL TABAQUISMO

El humo del tabaco es un aerosol heterogéneo, producido por la combustion incompleta
de la hoja del tabaco, de gotitas (particulas) que contienen agua, nicotina y otros
alcaloides, asi como alquitran. Contiene varios millares de diferentes sustancias
quimicas, muchas de las cuales, contribuyen a las enfermedades humanas. Entre las
principales sustancias quimicas toxicas en la fase de particulas del tabaco estan: la
nicotina, el benzopireno y otros hidrocarburos policiclicos (12), Acido cianhidrico Aldehido
formico, Plomo, Arsénico, Amoniaco, Elementos radiactivos, como el uranio, Benceno,
Monéxido de carbono, Nitrosaminas especificas del tabaco (13).

Compuestos del cigarrillo electronico

Tabla 1
Componentes Sustancias Dafio potencial
Toxicos Formaldehido, acetaldehido, Acroleina: aumenta el

acroleina, nanoparticulas,
Alcaloides de tabaco, solventes,
acetona, benzaldehido, y
especies de oxigeno reactivas.

riesgo de cancer de
pulmén, asmay EPOC.
Formaldehido: aumenta la
secrecion de mucina.

Compuestos volatiles
organicos

Tolueno y Xileno

Metales Cromo, aluminio, hierro, cobre, Carcinogénico, toxico
plata, zinc, estafio, magnesio, y para el sistema
arseénico. reproductor e inmune.

Saborizantes Diacetil, 2,3 Pentandediona, y Di acetil: Bronquiolitis



https://repository.javeriana.edu.co/bitstream/handle/10554/20440/ArizaDelgadoJennifer2016.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://revmediciego.sld.cu/index.php/mediciego/article/view/1885
https://www.cancer.org/es/saludable/causas-del-cancer/tabaco-y-cancer/agentes-cancerigenos-en-los-productos-de-tabaco.html

acetoina y tiene mas de 7000 obliterante.
liquidos, con distintos sabores

Drogas Tadalafil y Rimonabant.

Compuestos Toxicos Glicol, Glicerina, Propilenglicol, Glicol: Carcinogénico

en el aerosol del nicotina. Glicerina vegetal:
cigarrillo irritacion, dolor de cabeza
Sabores del cigarrillo Aldehidos: vainillina, Canela: Aumento en
electrénico benzaldehido, Berry/ fruta, niveles de IL-8

cinamaldehido, canela,
damascenona, tabaco, alcohol
bencilico, terpenos, pirazinas
(café y chocolate), mentol,
mentona, compuestos con sabor
a menta, dulces y etil maltol.

Hidrocarburos antraceno y fenantreno Y Efectos carcinogénicos
aromaticos Policiclicos | Nitrosaminas especificas de

tabaco.

TABLA 1 (14)
4.4. ENFERMEDADES OCASIONADOS POR EL TABACO

Hay gran diversidad de enfermedades causadas por el consumo de tabaco y el efecto
nocivo de la nicotina en el cuerpo humano como las que se exponen a continuacion:

Cancer: Es el responsable de muchas muertes entre las personas que fuman
frente a quienes no fuman cigarrillo, este se clasifica en cancer de pulmén, laringe,
esofago y vejiga.

Enfermedad coronaria: Se estima que por lo menos del 30% a 40% de las muertes
por enfermedad coronaria se originan por el consumo de cigarrillo, por lo cual este
es considerado el principal factor de riesgo modificable para esta enfermedad.
Enfermedad cerebro-vascular: Las personas que consumen tabaco tienen el doble
de posibilidades de presentar un accidente cerebro-vascular; este riesgo es mayor
en el grupo de fumadores jovenes.

Enfermedad oclusiva arterial periférica: Fumar cigarrillo es el principal factor que
predispone a esta patologia. Si el paciente tiene ademas diabetes, la oclusion del
vaso se puede presentar mucho mas temprano y ser mas severa.

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC): En las personas con alto
consumo de tabaco la posibilidad de EPOC es 30 veces mayor que en el no



https://repository.ces.edu.co/bitstream/handle/10946/5179/Efectos%20nocivos%20del%20cigarrillo%20electr%C3%B3nico%20para%20la%20salud%20humana.pdf?sequence=1&isAllowed=y

fumador. Adicionalmente, fumar acelera el deterioro de la funcion de los pulmones,
con aumento en la frecuencia de sintomas como tos, expectoracion, dificultad
respiratoria y sibilancias.

e Ulcera péptica: Se aumenta el riesgo de desarrollar esta patologia en el fumador.

e Efectos sobre el embarazo: Se han observado alteraciones como retardo del
crecimiento intrauterino, aborto espontaneo, prematurez, muerte fetal y neonatal,
alteraciones en el desarrollo fisico y mental del infante y muerte subita en la
infancia.

4.5. TABAQUISMO EN LOS ESTUDIANTES UNIVERSITARIOS:

El tabaquismo en los estudiantes universitarios se ha considerado en varios estudios
como un problema donde entre mas cantidad de tabaco y afios consumido puede
presentar alteraciones en todos los sistemas del cuerpo humano, a nivel internacional se
encuentran estudios realizados en diferentes universidades donde se reflejan altos datos
de consumo de tabaco en estudiantes perteneciente al area de salud, donde algunos de
estos estudios se han reflejado cambios espirométricos (11).

A nivel mundial muchos jovenes consumen tabaco diariamente ya sea por causas del
estrés académico, influencia de compafieros, problemas econdmicos, familiares,
emocionales lo que conlleva un mayor incremento de fumadores universitarios (15).

Las razones mas importantes para adquirir el habito de fumar son: grado de placer,
curiosidad, influencia de padres, rebeldia, insatisfaccién con el medio que les rodea y
familia. Un gran impacto que ha tenido las ventas de cigarrillo son los anuncios llamativos
que transmiten al consumo de tabaco en los estudiantes universitarios; algo que resulta
atractivo y que refleja el consumo de este producto causa diversion, satisfaccion y
tranquilidad (16).

Algunos estudiantes utilizan el cigarrillo como un mecanismo de supervivencia, jévenes
entre la edad de 18 a 24 afios consumen el cigarro por primera vez en la universidad. En
la literatura se demostré que los estudiantes de secundaria que fuman tienen mas
probabilidades de aumentar la frecuencia y la cantidad de consumo de tabaco y mayor
riesgo de padecer enfermedades en el sistema respiratorios en los estudiantes
universitarios (17). Es importante resaltar que en el entorno universitario se fomenta tipos
de comportamientos sociales que hace que este medio sea unos de los factores con
mayor incidencia acerca de la decision de fumar (18).

Los efectos nocivos del cigarrillo en la salud a la exposicion cronica al humo del tabaco
no solo se presentan en los sistemas respiratorio y cardiovascular, sino que afectan
practicamente a todos los sistemas del cuerpo humano (19).
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En Paraguay, el consumo del tabaco por jovenes estudiantes fue motivo de estudios
cientificos, observandose una prevalencia del consumo de cigarrillos en estudiantes con
la edad de 13 a 15 afos, mediante una encuesta realizada los estudiantes no tuvieron
inconvenientes para la compra del cigarrillo. En el Paraguay, la Ley Nacional sobre el
tabaco prohibe explicitamente la venta de tabaco a menores de 18 afos, sin embargo,
este estudio demuestra que los jovenes obtienen facilmente diferentes tipos de tabaco,
como también, que la prevalencia en el consumo de cigarrillos electronicos se observa
en los hombres (20).

La ley 1335 del 21 de Julio del 2009 decretan la prevencion de dafios a la salud de los
menores de edad, la poblacién no fumadora y se estipulan politicas publicas para la
prevencion del consumo del tabaco y el abandono de la dependencia del tabaco del
fumador y sus derivados en la poblacién colombiana.

El objetivo es a garantizar los derechos a la salud de los habitantes del territorio nacional,
especialmente la de los menores de 18 afios de edad y la poblacion no fumadora,
regulando el consumo, venta, publicidad y promocién de los cigarrillos, tabaco y sus
derivados, asi como la creacién de programas de salud y educacién tendientes a
contribuir a la disminucién de su consumo, abandono de la dependencia del tabaco del
fumador y se establecen las sanciones correspondientes a quienes contravengan las
disposiciones de esta ley. La ley pretende:

Proteger la salud de la poblacion de los efectos nocivos del tabaco.

Proteger los derechos de los no fumadores a vivir y convivir en espacios 100%
libres de humo de tabaco.

Establecer las bases para la proteccion contra el humo de tabaco.

Establecer las bases para el empaquetado y el etiquetado de los productos del
tabaco.

e Regular la promocién, la publicidad, el patrocinio, la distribucion, la venta, el
consumo Y el uso de los productos del tabaco.

e Contribuir con la disminucion del consumo de tabaco en Colombia, mediante la
creacion de programas de salud y educacion.

e Fomentar la promocién, la educacion para la salud, asi como la difusién del
conocimiento de los riesgos atribuibles al consumo y a la exposicion al humo de
tabaco.

e Contribuir con el abandono de la dependencia del tabaco (21).

4.6. CIGARRILLOS ELECTRONICOS

En el afio 2003 el farmacéutico chino Hon lik, inventd por primera vez el cigarrillo
electronico a causa de la muerte de su padre el cual fallecié por cancer de pulmon. El


http://epicentro.central.edu.py/index.php/epicentro/article/view/56/41
http://epicentro.central.edu.py/index.php/epicentro/article/view/56/41
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=36878

cigarrillo electrénico tuvo un lanzamiento exitoso en China y fueron comercializados por
primera vez en Estados Unidos en el afio 2007 (22).

Los cigarrillos electrénicos, o e-cigarrillos, son dispositivos que funcionan con baterias y
que calientan una solucion liquida hasta convertirla en una fina pulverizacion que se
inhala como el humo del tabaco del cigarrillo tradicional. Los cigarrillos electrénicos se

conocen con muchos nombres distintos, como: “e-cigs”, “pipas de agua electrénicas”,
“‘mods”, “cigarrillos electrénicos tipo boligrafo”, “vaporeadores”, “sistemas de tanque” y
“Sistemas electronicos de administracion de nicotina (SEAN)”, a veces el uso de

cigarrillos electronicos se denomina “vapear” (23).

Los cigarrillos electrénicos fueron incluidos en el mercado y promocionados
principalmente en las redes de internet como productos para la disminucion del consumo
del cigarrillo tradicional. Sin embargo, en la literatura no se evidencia que el cigarrillo
electronico demuestre que es un método eficaz para el abandono del tabaco (24).

4.7. ESTRUCTURA DEL CIGARRILLO

Este se compone 4 partes que son, una bateria recargable, serpentin de calentamiento
gue se encarga de la cantidad de vapor que depende de la temperatura, cAmara de
vaporizacién esta incluye una mecha que esta en contacto con el liquido que este puede
ser de diferentes sabores y por ultimo consta de una boquilla (25).

4.8. IMPACTO SISTEMICO

La nicotina induce la estimulacién del sistema nervioso simpatico, con taquicardia,
aumento de la presiéon arterial y del gasto cardiaco, lo que lleva a un aumento del
consumo de oxigeno del miocardio, asi como a la vasoconstriccion de los vasos
sanguineos cutaneos y coronarios (25).

4.9. ESPIROMETRIA

La espirometria es una prueba de funcién pulmonar que permite el diagnéstico y
monitorizacion de las enfermedades respiratorias. En 1844, John Hutchinson construyo
el primer espirometro y describid los términos de capacidad vital, volumen corriente,
volumen de reserva inspiratorio, volumen reserva espiratorio y volumen residual.

En 1925, Fleisch disefié el primer neumotacégrafo, que permite obtener mediciones
precisas de flujo. En 1947, Tiffeneau describi6 el volumen espiratorio forzado en el primer
segundo (VEFi1), nueve afios mas tarde la Sociedad Britanica de Torax publicé la
importancia de la relacion entre VEF1 y la capacidad vital forzada (CVF) y explica el flujo
espiratorio forzado 25-75 % (FEF25-75 %).
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Esta prueba es sencilla, facil de realizar y no invasiva. Mediante la cuantificacion de los
volumenes y los flujos respiratorios como la capacidad vital forzada (CVF) o volumen
espiratorio forzado en seis segundos (VEFs), el volumen espiratorio forzado en el primer
segundo (VEF1) y la relacidén entre estos parametros (indice VEF1/CVF o VEF1/VEFs)
(26).

4.9.1. ESPIROMETRIA SIMPLE

La espirometria simple proporciona datos directos de algunas capacidades y volumenes
estaticos medidos mediante maniobras respiratorias lentas no dependientes del tiempo.
Basicamente, permite la medicion de la capacidad vital (VC) y sus subdivisiones mediante
el empleo de un espirémetro (27).

4.9.2. ESPIROMETRIA FORZADA

Es una prueba no invasiva que nos permite conocer la funcion pulmonar a través de la
medicion de los flujos y volumenes respiratorios medidos de forma ordenada, y su
realizacion es béasica para el diagndstico, evaluacion y seguimiento de las enfermedades
respiratorias. La espirometria se complementa con la prueba de broncodilatacién (PBD)
o prueba de reversibilidad de la limitacion al flujo aéreo (28).

Para la interpretacion de la espirometria forzada, se debe tener en cuenta las curvas flujo-
volumen y volumen-tiempo que sean aceptables y reproducibles. Si no lo son, se debera
repetir la prueba de la espirometria, ya que los datos numéricos no son fiables (29).

La prueba de broncodilatacion se considera positiva si los valores de FVC o de FEV1
mejoran tras la prueba al menos el 12% y 200 ml respecto a los valores basales de la
espirometria forzada (28).

La espirometria forzada mide el volumen de aire exhalado en relacién al tiempo, durante
una maniobra espiratoria a maximo esfuerzo desde la capacidad pulmonar total (TLC)
hasta el volumen residual (RV), es lo que consideramos como espirometria forzada.
Permite estudiar volimenes dinamicos y flujos forzados. El registro se debe presentar en
forma de curva volumen/tiempo y de curva flujo/volumen (27).

En la evaluacion espirométrica se utilizara un espirometro portatil Spirobank G Contiene
una pantalla LCD donde muestra las curvas Flujo-Volumen y siguiendo las
recomendaciones de la American Thoracic Society (ATS) y la European Respiratory
Society (ERS) (30). Se mediran las siguientes variables: Capacidad Vital Forzada (CVF),
Volumen Espiratorio Forzado en el primer segundo (VEF1), Cociente VEF1/CVF, y flujo
espiratorio forzado al 25% y al 75% de la CVF(FEF25-75%) (31).
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4.9.3. INDICACIONES

Sospecha de enfermedad pulmonar con sintomas como tos, disnea, sibilancias,
estertores, estridor, deformidad toracica; estimacién de la gravedad, prondstico y
seguimiento de las enfermedades respiratorias; evaluaciébn del riesgo para
procedimientos quirdrgicos, tamizaje de sujetos con probabilidad de presentar
enfermedad pulmonar por exposicion a factores laborales, ocupaciones, medicamentos
o toxicomanias (26).

4.9.4. CONTRAINDICACIONES

ABSOLUTAS
e Inestabilidad hemodinamica.
e Tromboembolismo pulmonar masivo.
e Hipertension intracraneal.
e Hemoptisis.
e Desprendimiento agudo de retina.
e Infecciones respiratorias activas.
e Sindrome coronario agudo.
e Infarto de miocardio reciente: menos de siete dias.
e Preeclampsia.
e Aneurisma en la aorta toracica de gran tamafo (>6 cm).
e Angina inestable.
e Hipertension severa: sistélica >200 mmHg, diastélica >120 mmHg, tensién arterial
media >130 mmHg.
RELATIVAS
e Dolor torécico o abdominal independiente de la causa.
e Cirugia de cerebro: 3-6 semanas.
e Nifios <5 afos.
e Cirugia de oidos.
e Demencia o alteraciones de la conciencia.
e Cirugia ocular: 1 semana-6 meses.
e Incontinencia de esfuerzo.
e Diarrea o vomitos agudos, estado nauseoso.
e Traqueotomia.
e Problemas bucodentales o faciales que impidan o dificulten la colocacién y

sujecion de la boquilla.
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Infecciones oticas.

Derrame pleural: 24 horas posteriores a la toracocentesis.

Cirugias de tejidos blandos: 3-12 meses.

Neumotdrax reciente: dos semanas después de la reexpansion.
Cirugia abdominal o toracica.

Infarto al miocardio: un mes y bajo tratamiento y monitorizacion (26).

5. MARCO CONTEXTUAL
Universidad Santiago de Cali USC
5.1. RESENA HISTORICA DE LA UNIVERSIDAD SANTIAGO DE CALI USC

La Universidad Santiago de Cali es una institucion privada que se encuentra ubicada en
la ciudad Santiago de Cali, que brinda un alto nivel de educacion dentro de sus
instalaciones para las diferentes areas de salud medicina, enfermeria, fisioterapia, terapia
respiratoria etc. Decide apostarle a crear el hospital simulado considerado el mas grande
en el &rea y mejor dotado en tecnologia de América latina. La universidad surgio de la
iniciativa de un grupo de profesionales conocidos como socios fundadores preocupados
por las dificultades que atravesaba la juventud vallecaucana.

El estudio se realizé al sur de la ciudad de Cali en la Universidad Santiago de Cali en el
barrio pampalinda, donde se abordaron estudiantes de diferentes carreras de salud para
la realizacion de este proyecto de investigacion.

MISION

Formar personas integras, con habilidades de pensamiento y capacidades practicas, que
contribuyan a la equidad social y el desarrollo sostenible a través de una educacién
pertinente y de calidad, con perspectiva humanista, analitica, incluyente y critica, que
atiende desde diferentes campos del conocimiento y a través de la investigacion la
extension y la proyeccion social, problematicas relevantes de las sociedades
contemporaneas.

VISION

Ser una institucion de excelencia en su vocacion formativa, que, en el contexto de una
administracion basada en principios de buen gobierno, educa para una sociedad
responsable, desarrollando proyectos relevantes, innovadores y pertinentes articulados
a las funciones sustantivas de investigacion, extension y proyeccion social.
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5.2. CONSULTORIO DE TERAPIA RESPIRATORIA

El consultorio de terapia respiratoria de la universidad Santiago de Cali el area de salud
en bienestar fue habilitado en el 22 de agosto en el afio 2022, este consultorio se cred
para prestar servicios del cuidado respiratorio a la comunidad universitaria que incluye
los estudiantes, trabajadores, administrativos, cuenta con los siguientes servicios:
Terapia instrumental para manejo de via aérea, Nebulizaciones, Uso de inhaladores,
Rehabilitacion pulmonar, Educacién en salud respiratoria, Espirometria, entre otros
servicios. El horario de atencion en el consultorio es de lunes a viernes de 8:00a.m. a
12:00 a.m. y 2:00 p.m. a 6:00 p.m.

6. MARCO ETICO

Una investigacion médica parte del planteamiento de una hipétesis y tiene un objetivo
principal, que no es el diagndstico de los participantes de este estudio, sino la adquisicion
de las caracteristicas espirometria en los estudiantes fumadores. Su aplicacion requiere
la evaluacioén positiva por parte de los comités de ética pertinente, asi como informacion
sobre todas estas circunstancias y el consecuente consentimiento por parte de los sujetos
participantes, los cuales se les dio a conocer el tipo de estudio que se realizo, la hipbtesis
a testar y los resultados previsibles.

El estudio puede llevarse a cabo fuera del @mbito clinico, en un entorno académico o
puramente cientifico, aunque la comunicacion de los resultados debe apoyarse siempre
en los profesionales idéneos en el tema.

La presente investigacion se llevé a cabo bajo la supervision y aval de un Comité de Etica
y Bioética de la Facultad de Salud de la Universidad Santiago de Cali, debidamente
constituido; se ceflird a los parametros dados desde la normatividad ética Internacional y
Nacional.

6.1. NORMATIVIDAD INTERNACIONAL

A nivel internacional sobre investigacién en salud y en humanos, se debe tener en cuenta
acuerdos establecidos para tal fin. En 1964 la Asamblea Médica Mundial, organismo
gubernamental, formula la conocida «Declaracion de Helsinki» en su primera version.
Esta ha sido revisada en diversas ocasiones (Tokio, 1975, Venecia 1983, Hong Kong
1989, Somerset West 1996, Edimburgo 2000), y la ultima de ellas Seul 2008, ofrecié un
redactado, sustancialmente distinto de la inicial e incorpor6 con mayor detalle los
aspectos relacionados con la proteccion del individuo que se somete a experimentacion.



La Declaracion de Helsinki es referente de toda la normativa que se ha desarrollado en
este ambito en todos los paises, tanto del entorno europeo como en Estados Unidos y
Asia.

6.2. DECLARACION DE HELSINKI

La Asociacién Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una
propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas
que realizan investigacion médica en seres humanos. La investigacion médica en seres
humanos incluye la investigacion del material humano o de informacién identificable.

6.3. PRINCIPIOS BIOETICOS INTERNACIONALES
6.3.1. PRINCIPIO DE AUTONOMIA

Consiste en la capacidad para darse normas o reglas a uno mismo sin influencia de
presiones externas o internas. Se refiere al respeto debido a los derechos fundamentales
del ser humano, incluido el de autodeterminacién. Se inspira en la maxima de "no hacer
a los demas lo que no quieres que te hagan a ti", y, por lo tanto, en el respeto mutuo. Es
el respeto por las decisiones del paciente competente. El principio de autonomia tiene un
caracter imperativo y debe respetarse como norma, excepto cuando se dan situaciones
en que las personas puedan ser no autbnomas o presenten una autonomia disminuida
(personas en estado vegetativo o con dafio cerebral, etc.), en cuyo caso serd necesario
justificar por qué no existe autonomia o por qué ésta se encuentra disminuida.

En el &mbito médico, el consentimiento informado es la maxima expresion de este
principio de autonomia, constituyendo un derecho del paciente y un deber del médico,
pues las preferencias y los valores del enfermo son primordiales desde el punto de vista
ético y suponen que el objetivo del médico es respetar esta autonomia porque se trata
de la salud del paciente

6.3.2. PRINCIPIO BENEFICENCIA

Hace referencia a la busqueda del bien para el paciente. Es la obligacion de actuar en
beneficio de otros, promoviendo sus legitimos intereses y suprimiendo prejuicios. Es el
mas viejo de los principios éticos y puede ser rastreado entre los escritos mas antiguos,
dice que el interés del médico debe ser perseguir el maximo bien para la vida o la salud
del enfermo: la cura cuando es posible, el alivio y el consuelo cuando sanar no es viable.
Esto es reconocido por la sociedad como parte de un contrato implicito entre el médico y
el paciente.



6.3.3. PRICIPIO NO MALEFICENCIA

Consiste en abstenerse intencionadamente de realizar acciones que puedan causar dafio
o perjudicar a otros, este principio se identifica con fundamento y raiz de todos los otros
principios, obliga como deber perfecto, con caracter de universalidad y de forma coactiva
absoluta.

6.3.4. PRINCIPIO DE JUSTICIA

Va dirigido al reparto equitativo de cargas y beneficios en el ambito del bienestar vital,
evitando la discriminacion en el acceso a los recursos sanitarios. Este principio impone
limites al de autonomia, ya que pretende que la autonomia de cada individuo no atente a
la vida, libertad y demas derechos basicos de las otras personas.

Este principio esta relacionado con la norma moral de dar a cada quien lo que necesita,
de la cual se derivan diversas obligaciones, como realizar una adecuada distribucion de
los recursos, proveer a cada paciente un adecuado nivel de atencion, y disponer de los
recursos indispensables para garantizar una apropiada atencién de salud.

Esto hace que la justicia deba entenderse como equidad, que a su vez significa la
utilizacién racional de los recursos (beneficios, bienes, y servicios); sino también distribuir
los recursos de acuerdo con las necesidades y también en los términos de eficiencia y
eficacia.

6.4. NORMATIVIDAD NACIONAL
6.4.1. RESOLUCION N. 2 008430 DE 1993 (4 DE OCTUBRE DE 1993)

Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la
investigacion en salud.

ARTICULO 4. La investigacién para la salud comprende el desarrollo de acciones que
contribuyan:

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) Al conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la salud.



e) Al estudio de las técnicas y métodos que, se recomienden o empleen para la
prestacion de servicios de salud.

ARTICULO 6. La investigacion que se realice en seres humanos se debera desarrollar
conforme a los siguientes criterios:

a) Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.

c) Se realizara so6lo cuando el conocimiento que se pretende producir no pueda obtenerse
por otro medio idoneo.

d) Deberd prevalecer la seguridad de los beneficiarios y expresar claramente los riesgos
(minimos), los cuales no deben, en ningiin momento, contradecir el articulo 11 de esta
resolucion.

e) Contard 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 los recursos humanos y
materiales necesarios que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion.

g) Se llevard a cabo cuando se obtenga la autorizacion: del representante legal de la
institucion investigadora y de la institucion donde se realice la investigacion; el

Consentimiento Informado de los participantes; y la aprobacién del proyecto por parte del
Comité de Etica en Investigacion de la institucion.

ARTICULO 10. El grupo de investigadores o el investigador principal deberan identificar
el tipo o tipos de riesgo a que estaran expuestos los sujetos de investigacion.

ARTICULO 11. Para efectos de este reglamento las investigaciones se clasifican en las
siguientes categorias:

a) 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 biolégicas,
fisiologicas, sicologicas 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.



b) ARTICULO 16. El Consentimiento Informado, del sujeto pasivo de la investigacion,
para que sea valido, debera cumplir con los siguientes requisitos:

PARAGRAFO PRIMERO. En el caso de investigaciones con riesgo minimo, el Comité de
Etica en Investigacion de la institucion investigadora, por razones justificadas, podra
autorizar que el Consentimiento Informado se obtenga sin formularse por escrito y
tratandose de investigaciones sin riesgo, podra dispensar al investigador de la obtencion
del mismo.

¢) Equipo de Salud. Son los Profesionales, Técnicos y Auxiliares del &rea de la salud que
realizan la atencion clinico asistencial directa del Usuario y los Auditores Médicos de
Aseguradoras y Prestadores responsables de la evaluacién de la calidad del servicio
brindado.

ARTICULO 66. El investigador principal de acuerdo con el Comité de Etica Hospitalaria,
o el Comité de Etica en Investigacion, y el representante legal de la institucion
investigadora, determinardn conforme a las normas técnicas existentes, el tipo de
laboratorio en el que se realizaran las investigaciones propuestas; asi como los
procedimientos respectivos tomando en cuenta el grado de riesgo de infeccién que
presenten los microorganismos a utilizar.

6.4.2. LEY 1240 DE 2008 (JULIO 30) DE TERAPIA RESPIRATORIA

Por la cual se dictan disposiciones en materia de Responsabilidad Deontolégica para el
ejercicio profesional de la terapia respiratoria en Colombia.

TITULO I. Principios y valores éticos de la terapia respiratoria

Paragrafo 8°. La causa de doble efecto significa que es éticamente admisible realizar una
accion que en si misma sea buena o indiferente y que pueda producir un efecto bueno o
uno malo.

Articulo 3°. Del cuidado del terapeuta respiratorio. El acto del cuidado del terapeuta
respiratorio se fundamenta en sus principios cientificos, investigativos, tecnoldgicos y de
conocimientos actualizados en las ciencias biolégicas y humanisticas.

En las consideraciones y juicio de valor que se tomen para el plan de cuidado de Terapia
Respiratoria se tendran en cuenta el estado de salud, el entorno del paciente y las
consideraciones de los demas profesionales de la salud que sobre su tratamiento y
cuidados intervengan. Se tendra como objetivo, el desarrollar las potencialidades
individuales y colectivas, a la vez que se promueve la vida y se previene la enfermedad.



Capitulo II. Condiciones para el ejercicio de la terapia respiratoria

Articulo 7°. El profesional de Terapia Respiratoria respondera por el cuidado directo o por
la administracion del cuidado de Terapia Respiratoria a los pacientes que le sean
asignados, siempre y cuando el numero de estos y la complejidad de sus casos sean
tales:

a) Se permita disminuir los posibles riesgos
b) Sea posible cumplir con estandares de calidad
c) Sea posible un cuidado oportuno.

7. METODOLOGIA

7.1. DISENO DE LA INVESTIGACION

El disefio es de corte transversal y se caracteriza por analizar un evento en un momento
dado, evaluando la caracterizacion de la funcion pulmonar en un momento especifico en
el tiempo. Se incluyo dos grupos de estudiantes universitarios fumadores y no fumadores.

7.2. AREA DE ESTUDIO
Universidad Santiago de Cali, Consultorio de Terapia Respiratoria
7.3. POBLACION DE ESTUDIO

Para la presente investigacion se tuvo en cuenta a los estudiantes universitarios
fumadores y no fumadores de la facultad de salud, pertenecientes a una Universidad en
Colombia.

7.4. MUESTRA

Se seleccion6 una muestra representativa de estudiantes universitarios fumadores y no
fumadores de ambos sexos entre 18 a >25 afios de edad. La seleccion de los
participantes se realiz6 mediante un muestreo aleatorio estratificado, teniendo en cuenta
la distribucién de género, edad y habitos de tabaquismo; se aplicaran criterios de inclusion
y exclusion para asegurarse de que los participantes no tengan enfermedades
respiratorias cronicas o antecedentes de enfermedades pulmonares.



7.5. CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

7.5.1. Criterios de Inclusiéon

7.5.2. Criterios de Exclusiéon

Estudiantes con enfermedades respiratorias cronicas
Estudiantes que cursen con una infeccidn respiratoria
Antecedentes pulmonares
Estudiantes con enfermedades Cardiovasculares

Estudiantes que no deseen patrticipar en el estudio

8. VARIABLES

8.1. VARIABLES DEMOGRAFICAS

Estudiantes universitarios fumadores de la facultad de salud en el afio 2023
Estudiantes con la edad 18 > 25 afios

Estudiantes matriculados académicamente y financieramente en el periodo 2023
Estudiantes que firmen el consentimiento informado

Variable Definicién Conceptual Definicion Tipo de Escala de
Operacional Variable | medicion
Estado legal que identifica
Género a los seres humanos de Masculino
acuerdo a sus Cualitativa | Nominal
caracteristicas fisicas Femenino
Afios cumplidos de una
persona desde el
Edad nacimiento  mencionado 18 a 25 Cuantitativa | Intervalo
por documento de
identidad.
Estrato Posicion o estatus que 1 4
Socioeconémico |[obtiene una vivienda 2 5 Cuantitativa | Ordinal
segun su ubicacion. 3 6
Ocupacion Labor que desempefa
una persona diariamente Hogar
que puede generar Estudiante Cualitativa | Nominal




ingresos econémicos o no.

Empleado

Cantidad de Es el numero de cigarrillos | 1 a 10 cigarrillos
cigarrillos al dia que sean fumados. 11a20
fumados al dia Cigarrillos
21a29 Cuantitativa | Ordinal
Cigarrillos
> 30 Cigarrillos
<5 afos
Cantidad de Es el tiempo de afios <10 afios Cuantitativa | Ordinal
afios fumados fumados de una persona < 15 afios
Mas afos
Habitos de Aquella persona que Padres
cigarrillo en casa | consume tabaco como fumadores
algo cotidiano en su vida. Abuelos
fumadores
Hermanos Cualitativa | Nominal
Fumadores
Tios fumadores
Primos
fumadores
Motivo al Que motiva o lo impulsa a Econdmicos
consumo de la persona a consumir el Familiares
cigarrillo cigarrillo Universidad
Amigos Cualitativa | Nominal
Estrés
Depresion
Ansiedad
otros
Semestres Semestres cursados por 7
los estudiantes 8
universitarios 9 Cuantitativa | Intervalo

OOl WN P
=
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Medicina
Terapia
Respiratoria
Fisioterapia
Enfermeria
Carreras universitarias Odontologia
Carrera de Salud [ pertenecientes en el area | Mecanica Dental | Cualitativa | Nominal
de salud Trabajo Social
Psicologia
Microbiologia
Regencia de
farmacia
APH
Instrumentacion
Quirudrgica
Tipo de cigarrillo | Método de administracion Cigarrillo
que fuma de sustancias nocivas Tradicional Cualitativa | Nominal
Vapeo
8.2. VARIABLES ESPIROMETRICAS
Variable Definicion Conceptual Definicion Tipo de Escala de
Operacional Variable medicion
Capacidad Vital Mide la cantidad de aire
Forzada (CVF) que puede ser expulsada
con fuerza desde los > 80% Cuantitativa Ordinal
pulmones.
Volumen Es el volumen de aire
espiratorio exhalado durante el
forzado en el |primer segundo de la > 80% Cuantitativa Ordinal
primer segundo | maniobra espiratoria
(VEF].) forzada.
Relacion Es el cociente entre el
VEF1/CVF VEFly CVF > 70% Cuantitativa Ordinal
indice Tabaquico |Este abarca los afios| < 10 (Nulo)




fumados y la cantidad de 10 a 20

cigarrillos  consumidos | (Moderado) Cuantitativa Ordinal

por dias 21 a 40

(Intenso)
> 41 (Alto)

Capacidad Vital | La CVF debe estar entre
Forzada (CVF) | los valores normales que >80% Cuantitativa Ordinal
Patron se encuentra en la
Obstructivo literatura
Volumen El VEF1 para ser un
espiratorio patron obstructivo este
forzado en el |debera estar por debajo <80% Cuantitativa Ordinal
primer segundo | de su valor normal
(VEF1) Patron
Obstructivo
Relacién La relaciéon de estos dos
VEF1/CVF Patrén | cocientes debera estar <70% Cuantitativa Ordinal
Obstructivo por debajo del valor

normal
Capacidad Vital | Para ser un patrén
Forzada (CVF) | restrictivo este debera
Patrén estar por debajo de su <80% Cuantitativa Ordinal
Restrictivo valor normal
Volumen Se encontrara
espiratorio disminuido para ser un
forzado en el | patrén restrictivo <80% Cuantitativa Ordinal
primer segundo
(VEF1) Patron
Restrictivo
Relacién Esta relacion se
VEF1/CVF Patrén | encontrara dentro de sus
Restrictivo valores normales >70% Cuantitativa Ordinal




Capacidad Vital |La CVF para ser un
Forzada (CVF) | patron  mixto  debera <80% Cuantitativa Ordinal
Patréon Mixto estar disminuido
Volumen El VEF1 deberd estar
espiratorio disminuido para ser un
forzado en el | patron mixto <80% Cuantitativa Ordinal
primer segundo
(VEF1) Patron
Mixto
Relacién El coeficiente gerbera
VEF1/CVF Patron | estar por debajo de los <70% Cuantitativa Ordinal
Mixto valores normales que da
conocer la literatura

8.3. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE INFORMACION Y ANALISIS DE LOS
RESULTADOS

Las variables consideradas en esta investigacion apuntan a medir la caracterizacion de
la funcion pulmonar de estudiantes de la facultad de salud de una universidad en
Colombia, con las variables ya establecidas se construyo el instrumento de recoleccion
de informacion, en cual ajustamos y validamos por medio de una prueba piloto a un grupo
de estudiantes universitarios fumadores y no fumadores. Se hizo firmar un
consentimiento informado y para el analisis de datos se cre6 una base de datos ajustada
al propdsito de los objetivos ya planteados. La base de datos se elaboré en SPSS version
17, se sometié a procesos de revision, validacion y consistencia de datos.

Se utiliz6 un espirobmetro Spirobank G que cumple con las recomendaciones de la
American Thoracic Society (ATS) y la European Respiratory Society (ERS), el
espirbmetro se utilizo en los estudiantes universitarios fumadores y no fumadores de una
universidad en Colombia, para medir la caracterizacién de la funcion pulmonar de los
participantes, como la capacidad vital forzada, el volumen espiratorio maximo y la tasa
de flujo espiratorio.

8.4. PLAN DE RECOLECCION DE DATOS

La recopilacion de datos se llevo a cabo una evaluacion clinica de los participantes y se
les pedio que completaran un instrumento disefiado por las estudiantes, anteriormente
sobre sus habitos de fumar. Luego, se midio la caracterizacion de la funcion pulmonar en
ambos grupos de participantes mediante una prueba piloto.




8.5. PLAN ESTADISTICO

Se utilizaron técnicas estadisticas T student para analizar los datos recopilados. Se
compararon las caracteristicas espirométricas de los estudiantes fumadores y no
fumadores para muestras independientes, y se exploraron las relaciones entre las
variables de interés mediante analisis de correlaciones.

8.6. PLAN DE ANALISIS

Para el analisis de datos recopilados se analizaron mediante técnicas estadisticas para
determinar si hay diferencias significativas en la caracteristicas espirométricas entre los
dos grupos de participantes. Ademas, se analizaron las correlaciones entre las
caracteristicas espirométricas y los habitos de fumar.

9. CONSIDERACIONES ETICAS

Para el desarrollo de la presente investigacion se tuvo en cuenta las consideraciones
éticas:

Consentimiento informado: En el estudio se realiz6 el consentimiento informado para
los participantes el cual llenaron antes de la evaluacion espirométrica, este fue leido y
firmado a conveniencia de los estudiantes y se siguieron las directrices de ética para la
investigacion con seres humanos, a quien se les aplico la confidencialidad de los datos
recopilados.

De acuerdo con los principios bioéticos, se tuvo en cuenta la resolucion 008430 del 4 de
octubre de 1993 “Por la cual se establecen las normas cientificas y técnicas de la
investigacion en salud” dado que no se realizara procedimientos invasivos a los
estudiantes, resaltando asi la importancia de dar les a conocer a los participantes los
riesgos minimos de la investigacion.

Esta investigacion cumplié con los siguientes principios bioéticos:

Autonomia: En el estudio, se incluyeron estudiantes fumadores y no fumadores de
diferentes carreras de la universidad en Colombia, voluntariamente a participar dado que
cada persona es libre para decidir si participa 0 no en la investigacion y se respeta la
decision del participante al querer retirarse del estudio cuando requiera sin repercusion
alguna.

Beneficencia: Este método investigativo beneficiara a los implicados teniendo en cuenta
gue el objetivo es identificar la caracterizacion de la funcion pulmonar donde el estudiante
podra saber cdmo esta su funcionamiento pulmonar.



No maleficencia: No se realiza ningun procedimiento invasivo que pudiera hacer dafio a
los estudiantes universitarios de una universidad en Colombia.

Justicia: EI método de esta investigacion incluyo a estudiantes universitarios fumadores
y no fumadores; se tratd a los participantes del estudio con igual consideracién y respeto.

10.RESULTADOS

Se analizaron un total de 40 estudiantes, de los cuales el 60% eran de sexo femenino,
con una edad promedio de 21,9+3 afos, pertenecientes con mayor frecuencia a los
estratos 1 a 3 (70%). Por otro lado, los programas que mas se vieron representados en
la muestra estudiada fueron: Terapia Respiratoria (60%), instrumentacion quirdrgica
(10%), psicologia y atencién prehospitalaria, con una distribucion similar de 7,5%. Ver
tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréaficas y académicas de los participantes del
estudio (n=40)

Variable Frecuencia Porcentaje
Sexo
Masculino 16 40
Femenino 24 60
Nivel socioeconémico
Estrato 1 7 17,5
Estrato 2 8 20
Estrato 3 13 32,5
Estrato 4 5 12,5
Estrato 5 6 15
Estrato 6 1 2,5
Programa académico
Atencién prehospitalaria 3 7,5
Enfermeria 2 5
Fisioterapia 2 5
Fonoaudiologia 1 2,5
Instrumentacion Quirdrgica 4 10
Medicina 1 2,5
Psicologia 3 7.5
Terapia Respiratoria 24 60



Semestre cursado

*S.1 2 5
S.2 6 15
S.3 6 15
S.4 2 5
S.5 0 0
S.6 3 7,5
S7 1 2,5
S.8 20 50

Promedio DE
Edad 21,9 3

*S: semestre

Con relacion al habito tabaquico, tal como se muestra en la figura 1, el 50% de los
participantes fuman. Al analizar las caracteristicas del consumo, se observa que el 60%
de los estudiantes utilizan cigarrillos tradicionales, el 25% usan vapeadores, y el resto
emplea ambos productos de manera simultanea. En cuanto a la cantidad de cigarrillos
fumados diariamente, todos los sujetos afirmaron consumir entre 1y 10 cigarrillos al dia.
Ademas, es relevante destacar que el 70% de los participantes tenian menos de 5 afios

de experiencia en el tabaquismo. Ver tabla 2.

Figura 1. Distribucién de la poblacién de acuerdo al consumo de tabaco (n=40)
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Tabla 2. Caracteristicas relacionadas con el consumo en los estudiantes
fumadores (n=20)

Variable Frecuencia Porcentaje
Tipo de producto
Cigatrrillo tradicional 12 60
Vapeador 5 25
Ambos 3 15
Cantidad de cigarrillos al dia
1 - 10 cigarrillos 16 100
11 -20 cigarrillos 0 0
21 -29 cigarrillos 0 0
Cantidad de afios fumando
<5 afios 14 70
5-10 afos 6 30
11-15 afios 0 0

Al consultar a los participantes sobre el habito de fumar en las personas de su entorno,
el 35% informd que nadie consumia cigarrillos. El resto indicd que sus amigos, padres y
primos eran quienes mas frecuentemente hacian uso de estos productos. Ver figura 2
(el tamafio de cada término es proporcional al nimero de veces que fue mencionado).

Figura 2. Wordcloud sobre personas que fuman en el entorno cercano de los
participantes del estudio.



Por otro lado, las razones mas comunes que los sujetos estudiados mencionaron para el
consumo de tabaco incluyeron el estrés, la ansiedad, la influencia de amigos fumadores

y la presencia de depresion. Ver figura 3.

Figura 3. Wordcloud sobre motivo de consumo de cigarrillo en los participantes
del estudio.
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Al evaluar las mediciones espirométricas antes y después de la administracién de un

UNIVERSIDAD

broncodilatador en la poblacion general, se observan valores promedios que superan el
umbral establecido para la identificacion de patrones restrictivos u obstructivos en todas
las variables analizadas (CVF, VEF1 y VEF1/CVF). Ver tabla 3.



Tabla 3. Descripcion de las variables espirométricas en la poblacidon estudiada

(n=40)

Variable Media DE
CVF pre 100% 15,7
CVF post 101% 14,5
VEF1 pre 95,4% 13,6
VEF1 post 98,8% 12,9
VEF1/CVF pre 92,25 7,28
VEF1/CVF post 94,4% 6,38

VEF1: volumen espiratorio forzado en 1 segundo. CVF: capacidad vital forzada.

Al calcular el indice de tabaquismo en individuos que consumen cigarrillos tradicionales
y en aquellos que consumen simultaneamente cigarrillos tradicionales y vapeadores, se
obtiene una mediana global de 0.8 (RIC: 0.55-1.50). Al analizar el indice en subgrupos,
se observa una mediana similar entre los consumidores de cigatrrillo tradicional (mediana:
0.77, RIC: 0.42-1.23) y aquellos que consumen tanto cigarrillo tradicional como
vapeadores (mediana: 1.25, RIC: 0.42-2.6) p = 0.39. Para obtener mas detalles, consulte
la Figura 4. Respecto al patron espirométrico obtenido en el total de sujetos evaluados,
se evidencia que el 10% presentaba alteraciones, siendo la mas frecuente la restriccion

leve con un 5%. Ver mas detalles en Figura 5.



Figura 4. Valores de indice tabaquico en estudiantes fumadores de cigarrillo
tradicional frente a consumo mixto (n=18).
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*Consumo mixto: cigarrillo tradicional mas vapeadores.

Figura 5. Patrén espirométrico obtenido en los participantes del estudio (n=40).
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Figura 6. Comparacién de resultados de las variables espirométricas entre
participantes fumadores y no fumadores estudiados.
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La figura 6 revela que no se observaron diferencias significativas en los valores de CVF,
FEV1y VEF1/CVF antes y después de la broncodilatacion entre el grupo de estudiantes
fumadores y no fumadores. Para finalizar, aunque no se observan diferencias importantes
en el patrén espirométrico entre grupos (p = 0,550), se destaca que de los cuatro
estudiantes que mostraron evidencias de compromiso, tres pertenecian al grupo que

consumia cigarrillos tradicionales y/o vapeadores.



Figura 7. Distribucidn del patrén espirométrico entre estudiantes fumadores y no

fumadores.
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11.DISCUSION

La caracterizacion de la funcion pulmonar de estudiantes de la Facultad de Salud de una
universidad en Colombia es un tema de relevancia creciente en el contexto académico y
de salud publica. El conocimiento de la funcién pulmonar en esta poblacién es esencial
no solo para comprender su estado de salud, sino también para identificar posibles
factores de riesgo y tendencias que podrian influir en su desempefio académico y en su
futura practica profesional en el campo de la salud. Este analisis puede arrojar luz sobre
la relaciéon entre la exposicion a diferentes ambientes y condiciones ambientales y la salud
pulmonar de los estudiantes, lo que a su vez podria tener implicaciones en las estrategias
de prevencion y promocién de la salud que se implementan en el entorno universitario.
Ademas, podria proporcionar datos valiosos para la planificacion de intervenciones y
programas de salud especificos para esta poblacion, contribuyendo asi a mejorar su
bienestar y calidad de vida.

La prevalencia del habito tabaquico entre los participantes de este estudio, evidenciada
en la Figura 1, es un hallazgo de importancia significativa. La cifra del 50% de estudiantes
que fuman refleja una preocupante tendencia en esta poblacion, o que sugiere la
necesidad de implementar medidas de prevencion y concientizacion sobre los riesgos
asociados al consumo de tabaco, se evidencia que en el estudio Zaher Nazzal et al®®®
Beatriz Villaescusa Gonzalez et al®® y Paula Lozano et al®® demuestran importancia
sobre realizar la prevencién y concientizacion sobre el dafio del consumo del cigarrillo en
los estudiantes. Al analizar las caracteristicas del consumo de nuestro estudio, se
destaca que la mayoria de los estudiantes (60%) optan por cigarrillos tradicionales,
mientras que un cuarto de ellos (25%) utilizan vapeadores, y el restante combina ambos
productos. En los estudios de Lina Pinzon de Salazar y Ofelia Tobén Correa ©), Marcela
América Roa Cubague et al®9 y Santiago Paez (%) se observo similitudes con nuestro
estudio en el motivo de consumo de cigarrillo, siendo el estrés con mayor frecuencia para
fumar, también se encontr6 que los estudiantes consumen la misma cantidad de
unidades al dia entre 1 a 10 cigarrillo; lo que indica que en nuestro estudio hay una
tendencia de consumo moderado. Sin embargo, es preocupante que el 70% de los
participantes con habito tabaquico tengan menos de 5 afios de experiencia en el
tabaquismo, lo que podria sugerir una entrada temprana al consumo de tabaco en esta
poblacion estudiantil. Estos hallazgos subrayan la importancia de implementar
estrategias de prevencion y apoyo dirigidas a esta poblacion especifica, con el objetivo
de reducir la prevalencia del tabaquismo y sus potenciales repercusiones en la salud
pulmonar a largo plazo. Sin embargo, se encontré diferencias en el porcentaje de
fumadores de la facultad de salud de cada semestre prevaleciendo mayor consumo en
el 4 semestre y en nuestro estudio mayor consumo en 8 semestre.


https://pmpj.najah.edu/do/search/?q=author%3A%22Zaher%20Nazzal%22&start=0&context=30564461
https://rcientificas.uninorte.edu.co/index.php/salud/article/view/14341/214421446133

En los estudios Victor Hugo Fernandez et al® Jennifer Ariza Delgado et al®V y
Goretti Garcia Castrillo® se encontraron similitud en una de las caracteristicas
sociodemogréaficas donde hubo mayor influencia en el sexo femenino, se evidencia
diferencias en el estudio de Victor Hugo et al®@ en la alteracién de la funciéon pulmonar en
el patron espirométrico, con un 5% en el patron obstructivo y 2,5 patron obstructivo en
nuestro estudio realizado. En comparacion con el estudio de Maria José Mufioz et al ¥
Se evidencia una disimilitud donde se reveld una diferencia estadisticamente significativa
de (p = 0.0045) y en nuestro estudio no hubo diferencia estadistica en los valores CVF,
FEV1y VEF1/CVF; al igual que con el estudio de Zaher Nazzal®2.

En estos estudios Daylis Rodriguez Martinez® y Ana Lucia Pereira et al?), Con relacion
a nuestro estudio se evidencia que se utilizaron las mismas variables sociodemograficas
y espirométricas como la edad, sexo, carreras universitarias, cantidad de cigarrillos, afios
fumados, CVF, VEF1, Relaciéon VEF1/CVF, patron espirométrico, habito de cigarrillo en
casa y motivo al consumo de cigarrillo; lo que demuestran que estos datos son muy
importantes de tener en cuenta ya que algunas de estas variables nos sirve a la hora de
realizar la prueba de funcién pulmonar y otras para el andlisis estadisticos.

El autor Terry Gordon ?? y Caroline Cobb @4 Afirma que el cigarrillo electrénico ha
superado el consumo de cigarrillos convencionales entre adolescentes y adultos jovenes,
contradiciendo nuestro estudio, donde se evidencia mayor consumo en el cigarrillo
tradicional en los estudiantes universitarios.

En los estudios de Ariza Delgado (), Salgado Fuentes CE 1% y Sanchez Hernandez
CM@8) Con relacion a los factores de nuestro estudio realizado encontramos que el
consumo de cigarrillo tradicional y vapeo predomina mas en momentos de estrés,
ansiedad, depresion, problemas econdémicos, familiares e influencia de amigos, donde
podemos afirmar que el estrés fue el motivo que mas predomino.

Alexandra Stuart Aguiar et al ¢y Joel Rondén Carrasco et al 8 se ha demostrado con
estudios pertinentes que la cantidad de nicotina entregada por los cigarrillos electrénicos
de dltimas generaciones no son diferentes a las entregadas por los cigarrillos
convencionales, con relacion a lo anterior nos damos cuenta que estos productos causan
los mismos dafos a nivel del sistema respiratorio.

En esta investigacion es un aporte a la salud publica ya que se pueden implementar
medidas preventivas en los estudiantes universitarios para concientizar a la poblacion de
los dafios que ocasiona el cigarrillo tradicional y vapeo en los diferentes sistemas
principalmente sistema respiratorio 9,

Para mejorar la educacion y conciencia sobre la salud pulmonar se puede realizar
estrategias como charlas, campanas y publicidad en los horarios de practicas, donde se


https://repository.javeriana.edu.co/bitstream/handle/10554/20440/ArizaDelgadoJennifer2016.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nazzal%20Z%5BAuthor%5D
https://www.hindawi.com/journals/crj/2020/5949834/
https://revinfcientifica.sld.cu/index.php/ric/article/view/798/1756
http://epicentro.central.edu.py/index.php/epicentro/article/view/56/41
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34555289/

implementan presentaciones sobre los dafios que causa el consumo de cigarrillo
tradicional y electronico, ademas de poderles compartir literatura cientifica para despejar
dudas acerca del consumo de estas sustancias que contienen los diferentes tipos de
cigarrillos.

Entre las limitaciones de esta investigacion encontramos la poca participacién de los
estudiantes universitarios ya que la mayoria sentia temor por pertenecer a la facultad de
salud, por miedo de que sus datos personales se vean expuestos al publico y otros se
encontraban en sitios de practicas.

12.CONCLUSION

En esta investigacién se evidencia que la poblacion a estudio de mayor abordaje fue
octavo semestre con un porcentaje del 50% donde el mayor programa de salud
académico fue Terapia Respiratoria, se puede observar que el 50% de los estudiantes
gue fuman el 60% de los sujetos utilizan cigarrillos tradicionales, el 25% usan vapeadores,
y el resto emplea ambos productos; con lo anterior se logré analizar que el consumo de
cigarrillo tradicional sigue siendo de mayor consumo que la literatura revisada.

En cuanto los motivos de consumo de cigarrillo en nuestro estudio se evidencian que es
mas frecuente en momentos de estrés, ansiedad y amigos por lo cual estos factores
funcionan como mecanismo al mayor consumo de este producto y es por ello la
importancia la salud publica donde se pueda hacer promocion y prevencion para
concientizar a la comunidad universitaria.

Es importante seguir esta investigacion ya que en el estudio se evidencio que a una edad
temprana se presentan alteraciones en los patrones respiratorios debido al consumo de
cigarrillo tradicional y vapeo, también se pudo identificar que los factores que conllevan
al consumo de estos productos fueron muy evidentes en la literatura y en nuestro estudio,
por lo tanto es un tema de interés en salud publica para poder concientizar a la poblacién
universitaria sobre los dafios que estos productos pueden causar en su salud.
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION

15. ANEXOS

VARIABLE
SOCIODEMOGRAFICAS
Masculino
Genero
Femenino
18 — 20 afios
Edad 21 -25 afnos
>25 afios
1 4
Estrato socioecondmico 2 5
3 6
Hogar
Ocupacion Estudiante
Empleado
Otro
Cantidad de cigarrillos lal0
fumados al dia 11 a20
21a 29
>30
Ninguno
< 5 afos
Cantidad de afos fumados < 10 afos
< 15 afios
Mas afos
No aplica
Padres
Habitos de cigarrillo en casa | Abuelos

Hermanos




Tios
Primos
Amigos
Ninguno

Economicos
Familiares
Universidad

Amigos

Estrés
Motivo al consumo de cigarrillo | Depresion
Ansiedad
Ninguno
Otros

Semestre cursando

OO0k, WN P
=
o

Medicina

Terapia Respiratoria
Fisioterapia
Enfermeria
Odontologia
Carreras de Salud Mecéanica Dental
Trabajo Social
Psicologia
Microbiologia
Regencia de farmacia
APH

Instrumentacion Quirdrgica

Tipo de cigarrillo que fuma Cigarrillo Tradicional
Vapeo
Ninguno




VARIABLES PRE POST
ESPIROMETRICAS
> 80% > 80%
Capacidad Vital Forzada
(CVF) SI NO SI NO
Valor Valor
Volumen espiratorio = 80% = 80%
forzado en el primer
segundo (VEF1) SI NO SI NO
Valor Valor
> 70% > 70%
Relacion VEF1/CVF
SI NO SI NO
Valor Valor
<10 <10
) 10a 20 10a 20
Indice Tabaquico 21 a 40 21 a40
> 41 > 41
No aplica No aplica
Patron Espirométrico
Normal Sl NO Sl NO
>80% =>80%
Capacidad Vital Forzada
(CVF) Patron Obstructivo S| NO S| NO
Valor Valor
Volumen espiratorio <80% <80%
forzado en el primer
Sl NO Sl NO




segundo (VEF1) Patrén Valor Valor
Obstructivo
<70% <70%
Relacién VEF1/CVF | g NO S| NO
Patron Obstructivo Valor Valor
<80% <80%
Capacidad Vital Forzada
(CVF) Patron Restrictivo | Sl NO Sl NO
Valor Valor
Volumen espiratorio
forzado en el primer <80% <80%
segundo (VEF1) Patrén
Restrictivo S| NO S| NO
Valor Valor
Relacion VEF1/CVF =>70% =>70%
Patron Restrictivo
SI NO Sl NO
Valor Valor
Capacidad Vital Forzada <80% <80%
(CVF) Patrén Mixto
SI NO Sl NO
Valor Valor
Volumen espiratorio <80% <80%
forzado en el primer
segundo (VEF1) Patréon | Si NO SI NO
Mixto Valor Valor
<70% <70%
Relacién VEF1/CVF
Patron Mixto SI NO SI NO
Valor Valor
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El proyecto se ajusta a las Narmas Cientificas, Técnicas y Administrativas para la Investigacién, de acuerdo
can:

Resoluciéon No. 8430 de 1993 (x )

Resolucion 2378 de 2008° ( )

Decreto No. 677 de 1995° ( )

Convenio No. 169 de 1989°( )

Declaracion de Budapest (UNESCO, 1999)%( )

Ley No. 1581 del 2012° ()

Cddigo de Etica para el ejercicio de la profesién ( x )

Tipo, numero y ano de la norma. Ley 1240 de 2008

La categoria de riesgo que ofrece |a propuesta se clasifica como: riesgo mayor que el minimo ( ), riesgo
minimo ( ), sin riesgo ( x ) (Resolucién 8430 de 1993, Articulo 11).

! Por la cual se establecen las narmas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacién en salud.

? Por |a cual se adogtan las Buenas Pricticas Clinicas para las instituciones que canducen investigadén can medicamentos en seres
humanos,

7 Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Contral de Calidad, asi como ¢l Régimen de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentas, Casméticos, Preparadones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y
Limpieza y otros productos de uso doméstico,

‘ Sabre pueblos indigenas y tribales.

* Declaracion sabre la ciencia y el usa del saber cientifico (ciencias naturales, como las cienclas fisicas, bioldgicas y de la tierra, las
clencias blomédicas y de la ingenieria y las clenclas sociales y humanas).

¢ Ley De proteccién de datas personales.
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Enlo que respecta al posible impacto, sea este directo o colateral, en ¢l medio ambiente, el comité conceptia
que por la naturaleza de la investgacion, el proyecto NO ( x ) 8/( ) tiene etectos negativas significativos
sobre el medio amblente.

Dada la naturaleza de la Investigacidn, esta contempla:

() Ejecucién de procedimientos del laboratorio Sl ( ) NO ( x). En caso de que sea alirmativo,
especifique:
(i) Recoleccion de especimenes de especies silvestres de la diversidad bioldgica Si () NO(x )

En caso de que sea alirmativo, especifique:

() Consentimienta informado Sl (x ) NO ()
Asentimiento informado Si( ) NO (x)
Consentimiento parental Sl () NO ( x)

El consentimiento Informado cumple can |o definido en la Resolucién No. 8430 de 1993 en sus
anticulos 14, 15,16 SI{ )NO( )

De acuerdo con lo anteriormente expresada, el Comité de Etica de Investigacién resuelve que el proyecto
CUMPLE ( x ) NO CUMPLE ( ) con los requisitos étcos exigidos por la norma nacional e internacional. En
consecuencia, otorga:

AVAL EN PLENITUD (x )
AVAL CON RECOMENDACIONES ()
NO OTORGA ( ) su aprobacion.

Este concepto se consigna en el acta de la sesion del 26 de mayo de 2023

Se explde esta certificacién el 29 de mayo de 2023

- ’ ) 4 ’
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~
PAULA ANDREA TAMAYO MONTOYA
C.C 43630770
Presidente del Camité de Etica de |a Investigacion
Facultad de Salud
usc
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