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1. Introduccion

Las lesiones de causa externa se refieren al dafio o
lesién causada por eventos ambientales, circunstan-
cias, y condiciones que pueden ser intencionales
como la violencia, y las lesiones autoinfligidas, o no in-
tencionales, donde la exposicion no se produce delib-
eradamente por la misma persona, son accidentales.
Segun estado vital, la lesién puede ser mortal (lesion
fatal) o no conducir a la muerte (lesién no fatal) (1)

Las lesiones de causa externa son consideradas des-
de hace dos décadas como un problema sanitario a
nivel mundial. Segun la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), mas de 5 millones de personas mueren
por afio por estas causas, representando el 9 % del
total de las muertes a nivel mundial. Las lesiones acci-
dentales e intencionales representan poco mas de 6 %
de los afios de vida con discapacidad (2).

En Colombia, en el afio 2018 se registré una tasa de
52,30 por 100000 habitantes por lesiones de causa ex-
terna fatales, que representan 944.197 anos de vida
potencial de los cuales el 15,3 % (144.843) lo perdi-
eron las mujeres. Los homicidios constituyen el 52,0
% en esta medicion. Arauca fue el departamento con
mayor tasa en este grupo de lesiones (106,73 por
100000 habitantes (3).

En la misma vigencia se perdieron 339.552 afios de
vida saludable, 52,7 % (178.883) en mujeres y 47,3 %
(160.669) en hombres, por lesiones de causa externa
no fatales, donde la violencia ocupa el primer lugar. y
las lesiones accidentales el ultimo. Casanare presento
la tasa mas alta en este grupo de lesiones. (1.336,91
por 100000 habitantes) (3).

Las lesiones de causa externa son un problema de
salud publica debido a la discapacidad que causan,
su consecuente disminucion en la calidad de vida (2),
y a los afos de vida potencialmente perdidos, con im-
pacto en la economia (3). En el presente documento
se trataran las lesiones ocasionadas por accidentes de
consumo y por procedimientos estéticos

1.1. Comportamiento Mundial y Regional del
evento

Lesion o dafio a la salud, vida o seguridad del
consumidor relacionados con accidentes de
consumo
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A nivel internacional existen paises con una trayectoria
importante en la conformacion de redes de alertas para
el intercambio de informacion de productos peligrosos,
lo anterior teniendo en cuenta las facilidades existentes
en el comercio para la libre circulacion de bienes,
servicios y movilizacién de personas. En tal sentido, los
paises han adecuado sus reglamentaciones con el fin
de propender por la obligacion general de comercializar
productos seguros que permita garantizar un nivel
elevado de protecciéon de los consumidores para
proteger su salud y seguridad (4).

El Sistema de Intercambio Répido de Informacién
(RAPEX) tiene como objetivo contribuir a la seguridad
de los consumidores y a la proteccion de la salud
mediante un sistema de informacion de los productos
peligrosos, funcionado en los Estados Miembros
de la Comisién Europea, a través de la notificacion
de productos que presentan un riesgo grave para el
consumidor y que se encuentran disponibles en los
mercados de mas de un estado miembro, se hace por
parte de la autoridad nacional quien evalua el riesgo
en cada caso, hace la consulta con el productor o
distribuidor para recoger informacion y asi adoptar las
medidas que garanticen la proteccién del consumidor

(5).

Cuando un producto (por ejemplo, un juguete) es
consideradopeligroso,laautoridadnacionalcompetente
adopta las medidas apropiadas para eliminar el riesgo.
Se puede retirar el producto del mercado, advertir a
los consumidores o dar amonestaciones. El Punto
de Contacto Nacional (PCN) informa a la Comision
Europea (Direccion General de Salud y Proteccion del
Consumidor) sobre el producto, los riesgos que supone
para los consumidores y las medidas adoptadas por la
autoridad para prevenir riesgos y accidentes.

La Comision Europea difunde la informacion que
recibe a los PCN de todos los demas paises de la UE.
Se publican resumenes semanales de los productos
peligrosos y las medidas adoptadas para eliminar los
riesgos en Internet.

A nivel de las Américas, los Estados miembros de
la Organizacion de los Estados Americanos (OEA),
aprobaron la resolucion AG/RES. 2549 (XL-0O/10),
“Proteccion al Consumidor: Red Consumo Seguro y
Salud en las Américas”, en donde se confiri6 mandato
de creacién de la Red Consumo Seguro y Salud
(RCSS) para las Américas.
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La RCSS es una herramienta al servicio de los
consumidores y autoridades de la region, para el
intercambio de informacion y experiencias, difusion
de la tematica y educacion sobre seguridad de los
productos de consumo y su impacto en la salud. La
Red brinda facil acceso a informacion relevante sobre
productos considerados inseguros por mercados del
mundo con avanzados sistemas de alerta y constituye
un ambito de capacitacion de funcionarios sobre
seguridad de los productos de consumo (6).

El objetivo de la Red es contribuir a la conformacion y
consolidacion de los sistemas nacionales y regionales
destinados a fortalecer la seguridad de los productos,
y de esta forma proteger la salud de los consumidores,
a través de la deteccion rapida y la accién coordinada
para evitar el ingreso de productos de consumo no
alimentarios inseguros a los mercados americanos
(6). Colombia, como pais miembro de la RCSS junto
con 33 paises de la region, es representada por la
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC).

Procedimientos estéticos

La practica de procedimientos estéticos ha aumentado
en los ultimos anos; ésto se debe en parte a que la
imagen corporal es la representacién del cuerpo que
cada persona construye en su mente; también, los me-
dios de comunicacién ejercen una fuerte influencia en
la percepcion del ideal de belleza de cada época de la
historia (7).

La Encuesta sobre procedimientos estéticos, realizada
por La Sociedad Internacional de Cirugia Plastica Es-
tética (ISAPS) (8), reporta un total de 23.390.542 pro-
cedimientos estéticos realizados en el afio 2017 a niv-
el global. Los procedimientos quirurgicos (10.766.848)
aumentaron en 4 % con respecto al afio anteriory fueron
practicados en el 85,6 % de los casos en mujeres. En
los procedimientos no quirdrgicos (12.623.694), se ob-
servé una reduccion del 5 %, y también fueron practi-
cados principalmente en mujeres (86,45 %).

Los cinco primeros paises donde se realizan mas pro-
cedimientos estéticos a nivel mundial son EE. UU.
(4.310.180), Brasil (2.427.535), Japon (1.678.610),
México (1.036.618) e ltalia (952.830), que concen-
tran el 38,4 % de los procedimientos, seguidos por
Alemania (704.880), Colombia (516.930) y Tailandia
(128.398). Los procedimientos estéticos realizados en
Colombia representan el 2,2% del total reportado por
la encuesta. De éstos, 346.140 fueron procedimien-
tos quirurgicos (3,2 %), y 170.790 procedimientos no
quirurgicos (1,4 %) (8).
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Los procedimientos quirurgicos mas comunes en Co-
lombia reportados en la Encuesta son practicados en
cuerpo y extremidades (43,4 %,) como la liposuccion,
la abdominoplastia, el aumento y levantamiento de
gluteos; en cabeza y cara (30 %) como cirugia de par-
pados, rinoplastia, injertos de grasa; y en senos (26,6
%) para su agrandamiento o levantamiento. Los pro-
cedimientos no quirdrgicos mas practicados son los
inyectables (73,4 %), y el rejuvenecimiento facial 16,3
%). (8)

1.2. Estado del arte

Lesién o dafio a la salud, vida o seguridad del con-
sumidor relacionados con accidentes de consumo

LLos accidentes de consumo se definen como even-
tos involuntarios causados por un servicio o producto
de consumo que genera un dafo a la salud, puede ir
desde ahogamiento, amputacion, asfixia o sofocacion,
choque eléctrico, dafios a los ojos, estrangulamiento,
fractura, cortes, herida, quemaduras, intoxicaciones,
incluso la muerte si las medidas no se toman de man-
era oportuna.

Estos eventos pueden ser detectados por la consul-
ta que realiza la poblacién afectada a los servicios de
salud de urgencias o por los reportes que el fabricante
o distribuidor informa a la autoridad competente frente
a la identificacion de defecto en el producto, falta de
seguridad o calidad que pueda ocasionar un dafio,
como parte de las acciones de vigilancia que adelan-
tan las autoridades o a través de los sistemas de aler-
tas regionales o mundiales existentes (9)

Actualmente la Superintendencia de Industria y Com-
ercio — SIC es la autoridad responsable de velar por el
cumplimiento de las normas que permitan la protec-
cion al consumidor, incluso de fijar requisitos minimos
de calidad e idoneidad mientras se expiden los regla-
mentos técnicos cuando se encuentre que un producto
puede poner en peligro a vida, la salud o la seguridad
de los consumidores (10).
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Procedimientos estéticos

Los procedimientos estéticos pueden ser quirdrgicos
y no quirurgicos; éstos ultimos pueden ser invasivos
y no invasivos. Los procedimientos quirurgicos in-
cluyen las cirugias plasticas con fines estéticos que
se realizan para mejorar el aspecto de las estructuras
normales del cuerpo con intencion de aumentar el
atractivo fisico del paciente y cumplir sus expectati-
vas de verse y sentirse mejor, y las cirugias plasticas
reconstructivas o reparadoras, que se realizan sobre
estructuras anomalas del cuerpo debidas a malfor-
maciones congénitas, accidentes, o enfermedades;
tienen como principal objetivo recuperar o mejorar la
funcién del érgano o tejido afectado de la forma mas
estética posible (11).

En los procedimientos no quirurgicos invasivos, real-
izados por un profesional de medicina, el cuerpo es
agredido quimica o mecanicamente, mediante inyec-
ciones intradérmicas o subcutaneas, o se introduce
un tubo o un dispositivo médico. Los procedimientos
no invasivos son practicas y actividades para el em-
bellecimiento del cuerpo humano con el fin de limpi-
arlo, perfumarlo, modificar su aspecto y protegerlio o
mantenerlo en buen estado, con o sin la utilizacion de
productos cosméticos (12).

1.3. Justificacion para la vigilancia

Lesion o dafio a la salud, vida o seguridad del
consumidor relacionados con accidentes de
consumo

Los consumidores y usuarios tienen derecho a que los
productos no causen dano en condiciones normales
de uso y a la proteccion contra las consecuencias
nocivas para la salud, la vida o la integridad (Num.
1.2, Art. 3 Ley 1480 de 2011) (13).

3. Definicion del evento
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Actualmente el pais no cuenta con otro mecanismo
de recoleccion de datos de afectacion en la salud por
accidentes de consumo que permita a las autoridades
competentes tomar medidas oportunas en materia de
seguridad de producto.

Procedimientos estéticos

La normatividad en Colombia establece los requisitos
para la apertura y funcionamiento de los centros
de estética y similares (Resoluciéon 2263 de 2004)
(12), regula la practica de la cirugia plastica estética
por profesionales con especializacién (Ley 1164 de
2007) (14), y prohibe los procedimientos médicos
y quirurgicos estéticos para menores de edad (Ley
1799 de 2016) (15); sin embargo, segun la Sentencia
C-246/17 (16), esto “No aplica a adolescentes mayores
de 14 afos con capacidad evolutiva, para participar
con quienes tienen la patria potestad en decision
acerca de riesgos que se asumen con este tipo de
procedimientos y en cumplimiento del consentimiento
informado y cualificado”.

1.4. Usos de la vigilancia para el evento

El propésito de la vigilancia de las lesiones de causa
externa es generar informacion oportuna y veraz con el
fin de contribuir en el disefio de politicas publicas para
la prevencion e intervencion eficaz por parte de los
sectores responsables. El presente protocolo sera de
uso en todas las entidades territoriales e instituciones
prestadoras de servicios de salud.

2. Objetivos de la vigilancia del evento

Realizar la caracterizacion de las lesiones de causa
externa relacionadas con accidentes de consumo y
procedimientos estéticos.

Tipo de caso Caracteristicas de la clasificacion

Accidente de consumo

Persona que presente lesion o muerte posiblemente relacionada con un accidente de consumo; es decir, como consecuen-
cia del uso de un producto aparentemente en buen estado, aun cuando se sigan las instrucciones del fabricante.
Se excluyen lesiones o muerte por el uso inapropiado de productos de consumo, lesiones interpersonales, quemaduras

Caso sospechoso

Procedimientos estéticos

accidentales por sustancias quimicas o liquidos hirvientes y accidentes de transito.

Persona que presente lesion o muerte posiblemente relacionada con un procedimiento estético.
Se excluyen los procedimientos estéticos autopracticados

FOR-R02.0000-59 V02 22-12-2017 PA&g. 6
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4. Fuentes de los datos

4.1. Definicion de la fuente
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La principal fuente de informacién para la vigilancia rutinaria del evento, seran los servicios de urgencias de
las Unidades Primarias Generadoras de Datos (UPGD), quienes notificaran los casos a través de la ficha de
notificacion individual Lesiones de Causa Externa, cédigo INS 453 tanto en su cara de datos basicos como

complementarios.

4.2. Periodicidad del reporte

Responsab”idad

Notificacion semanal

Los casos sospechosos de lesiones de causa externa relacionados con un accidente de consumo o con

un procedimiento estético se deben notificar semanalmente.

Se notificaran de manera inmediata los casos relacionados con accidentes de consumo en los cuales

Notificacion inmediata

se identifique como elemento vinculado los Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina (SEAN)

/Sistemas Electronicos sin suministro de Nicotina (SSSN).

Los ajustes a los casos notificados de lesiones de causa externa se deben realizar a mas tardar en
el periodo epidemioldgico posterior a la notificacion del caso, de conformidad con los mecanismos

definidos por el sistema.

Ajustes por periodos epidemioldgicos

Los casos sospechosos notificados pueden descartarse con ajuste D “error de digitacion”.
El ajuste 7 “otro ajuste” se utilizara en cualquiera de los casos para actualizar los datos de cualquier

variable de la ficha de notificacion, excepto el tipo de evento, la UPGD, el nimero de identificacion y la

fecha de notificacion.

El ajuste 6 “descartado” se hara cuando se concluya que no cumple con la definicién operativa de caso

4.3 Flujo de informacién

El flujo de la informacion se genera desde la UPGD
hacia el municipio, del municipio al nivel departamental
/ distrital y de éste hacia los niveles nacional e
internacional. Desde el nivel nacional se envia
retroalimentaciéon a los departamentos, y de éstos a
los municipios y a los aseguradores. Esta informacion
puede ser consultada en el documento “Metodologia
de la operacién estadistica de vigilancia rutinaria”,
disponible en: https://www.ins.gov.co/Direcciones/
Vigilancia/Lineamientosydocumentos/7.%20
Metodolog%C3%ADa%20estadisticas%20de%20
vigilancia%?20rutinaria.pdf

4.4. Responsabilidad por niveles

Las responsabilidades estan descritas en el Decreto
3518 de 2006, (por el cual se crea y reglamenta el
Sistema de Vigilancia en Salud Publica), en el Decreto
780 de 2016, (por medio del cual se expide el Decreto
Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion
Social) y en el documento “Metodologia de la
operacion estadistica de vigilancia rutinaria” del INS,
disponible en:https://www.ins.gov.co/Direcciones/
Vigilancia/Lineamientosydocumentos/7.%20
Metodolog%C3%ADa%20estadisticas%20de%20
vigilancia%?20rutinaria.pdf.

5. Recoleccion y procesamiento de
datos

El proceso de recoleccion de datos producto de la
notificacion a SIVIGILAYy el proceso de aseguramiento
de la calidad de los datos se realiza de acuerdo con
lo establecido en el Manual del Usuario Aplicativo
Sistema SIVIGILA, que puede ser consultado en el
portal web del INS: http://www.ins.gov.co/Direcciones/
Vigilancia/Lineamientosydocumentos/1.%20
Manual%20Sivigila%202018_2020.pdf

Ni las direcciones departamentales, distritales o
municipales de salud, nilas entidades administradoras
de planes de beneficios, ni otro organismo de
administracion, direccion, vigilancia y control, podran
modificar, reducir o adicionar los datos, ni la estructura
en la cual deben ser presentados en medio magnético,
en cuanto a longitud de los campos, tipo de dato,
valores que puede adoptar el dato y orden de los
mismos. Lo anterior sin perjuicio de que, en las bases
de datos propias, las UPGD y las entidades territoriales
puedan tener otra informacién para su propio uso.
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6. Analisis de la informacion

Con base en los datos obtenidos de la notificacion del evento al Sivigila, se realiza caracterizacion del evento
mediante el uso de la estadistica descriptiva, con el calculo de frecuencias absolutas, y medidas de tendencia
central de las variables de persona, lugar y tiempo, el analisis del comportamiento y la tendencia del evento
por periodo y afio epidemiolégico.

6.1. Indicadores

Nombre del indicador Tasa de incidencia de las Lesiones de causa externa ocasionadas por accidente de consumo

Tipo de indicador Impacto

Se define como el nimero de casos nuevos confirmados en una poblacién durante un periodo de tiempo

Definicion determinado.

Periodicidad Semestral

Propésito Evaluar la magnitud del evento.

Definicion operacional Numerador: nimero de casos nuevos notificados en el periodo.
P Denominador: Proyecciones de poblacion DANE.
oeficiente de multiplica 100.000

Sivigila

AOTOER MERTEE ) Proyecciones de poblacién DANE

Interpretacion del resultado En el periodo se notificaron casos nuevos del evento por cada 100.000 habitantes.

Nivel Nacional, departamental, municipal..

Nombre del indicador Tasa de incidencia de las Lesiones de causa externa ocasionadas por procedimientos estéticos

Tipo de indicador Impacto

Se define como el niUmero de casos nuevos confirmados en una poblacion durante un periodo de tiempo
determinado

Definicion
Periodicidad Semestral
Propésito Evaluar la magnitud del evento.

Numerador: nimero de casos nuevos notificados en el periodo.

RelisiopbptienE Denominador: Proyecciones de poblaciéon DANE.

Coeficiente de multiplicacion 100.000

Sivigila

AEIDE MR Proyecciones de poblacién DANE

Interpretacion del resultado En el periodo se notificaron casos nuevos del evento por cada 100.000 habitantes.

NV Nacional, departamental, municipal..
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7.1. Acciones a Nivel Individual

. Notificar a la Empresa Administradora de Planes de Beneficio (EAPB) de los casos identificados, para
promover la intervencion oportuna y el seguimiento.

. Informar a la autoridad sanitaria sobre los casos que se presenten, sin perjuicio de las notificaciones
que deba presentarse a otras autoridades segun corresponda.

FOR-R02.0000-59 V02 22-12-2017 PA&g. 8
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7.2. Acciones a nivel colectivo

Para accidentes de consumo

* Informar y educar a los consumidores para la
prevencion de accidentes de consumo, desde las
precauciones en el momento de adquirir un producto,
como la lectura de las instrucciones y advertencias
€n su uso y manejo.

Para procedimientos estéticos

* Orientar a la poblaciéon para que se documente y
verifique la informacion sobre los procedimientos
estéticos, establecimientos autorizados,
profesionales y esteticistas avalados para ejercer
el procedimiento estético segun competencia,
productos cosméticos autorizados, entre otros.

8. Comunicacion del riesgo

El Instituto Nacional de Salud divulgara los resultados
de la vigilancia del evento mediante boletines
epidemiolégicos mensuales, informes epidemioldgicos
de evento semestrales y anuales en la pagina web
institucional.
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