Por el control del cancer

DE INVESTIGACION

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E. | CODIGO: | INV-P01-G-01
INVESTIGACION VERSION: 01
GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS | VIGENCIA: | 04-05-2012

Pagina 16 de 43

ENFERMEDAD  EN |Hallazgo en 1. Normal
TORAX estudios de 2. Compromiso
PRETRATAMIENTO |extension de parénquima pulmonar
térax previo al 3. Derrame pleural
tratamiento Cualitativa |Nominal unilateral 4,
primario Derrame pleural bilateral
5. Masa mediastinal
6. Otro
7. No disponible
ENFERMEDAD  EN | Hallazgo en 1. Normal
ABDOMEN estudios de 2. Parénquima o hilio
PRETRATAMIENTO |extension hepatico
abdomen previo 3. Parénquima o hilio
al  tratamiento esplénico
primario 4, Compromiso
diafragmatico
5. Hilio mesentérico
6. Pared de estémago
Cualitativa |Nominal /. Implantes peritoneg_les
8. Vejiga
9. Recto sigmoide
10. Asas intestinales
11Paramétrios o pared
pélvica
12. Ganglios
retroperitoneales
13. Liquido ascitico fuera
de la pelvis
14. No disponible
MASA TUMORAL | Didmetro mayor | Cuantitativa | Razon Valor en centimetros
DOMINANTE de la masa
tumoral mas
grande en
estudios previo

al tratamiento
primario
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TIPO
TRATAMIENTO
PRIMARIO

DE

Primer
tratamiento de
la enfermedad

Cualitativa

Nominal

1. Cirugia + Quimioterapia
adyuvante

2. Quimioterapia
neoadyuvante + cirugia de
intervalo + Quimioterapia
adyuvante
3.Cirugia
Quimioterapia
neoadyuvante + cirugia de
intervalo + quimioterapia
adyuvante 4,
Quimioterapia sola
5. Cirugia sola
6. Otro

suboptima+

TIPO DE CIRUGIA

Procedimiento
quirdrgico
realizado en
cirugia primaria
o de intervalo

Cualitativa

Nominal

1. Histerectomia
2.Salpingooforectomia
bilateral

3. Salpingooforectomia
unilateral 4,
Omentectomia infra cdlica
5.Linfadenectomia pélvica
6.Linfadenectomia
paraodrtica 7.
Reseccion intestinal
8. Hepatectomia parcial
9. Esplenectomia
10. Otro
11. No cirugia

TIPO
CITOREDUCCION

DE

Tumor residual
posterior a
cirugia de
citoreduccion

Cualitativa

Ordinal

1. Optima tumor
macroscopico)
2. No Optima

macroscopico)

(no

(tumor

SITIO DE TUMOR

RESIDUAL

Ubicacién
topografica de
volumen
tumoral residual
luego de cirugia

Cualitativa

Nominal

1. No enfermedad residual
2. Parénquima o hilio
hepatico
3. Parénquima o
esplénico
4, Diafragma
5 Hilio mesentérico
6. Pared de estémago
7. Peritoneo
8 Vejiga
sigmoide
intestinales
o pared

hilio

9. Recto
10. Asas
11.Paramétrios
pélvica
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12.Ganglios
retroperitoneales
13. No disponible

VOLUMEN DE | Cantidad de| Cuantitativa | Razén Valor en  centimetros
ASCITIS liguido ascitico cubicos
encontrada en el
momento de
cirugia
TUMOR RESIDUAL |Diametro mayor| Cuantitativa | Razén Valor en centimetros
de la masa
tumoral no
resecable en
cirugia
TIPO DE | Esquema de 1. Platinos - Taxanos
QUIMIOTERAPIA quimioterapia s . 2. Platinos solo
utilizado Cualitativa |Nominal 3. Otra
4. No quimioterapia
NUMERO DE | Cantidad de| Cuantitativa | Razén Valor en nameros
CICLOS DE | ciclos de
QUIMIOTERAPIA quimioterapia
recibidos
EVENTOS Complicaciones 1. Ninguno
ADVERSOS atribuibles al 2. Muerte
POSTOPERATORIOS | procedimiento 3. Evento tromboembolico
quirurgico en los 4. Evento cardiovascular
siguientes 30 5. Sepsis
dias Cualitativa |Nominal 6. Hemorragia con

transfusion

7. Fistula gastrointestinal
8. Fistula urinaria
9. Otro
10. No cirugia
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EVENTOS
ADVERSOS POR
QUIMIOTERAPIA

Toxicidad grado
3 o 4 (severo,
incapacitante o
gue compromete
la vida) luego de
la aplicacion de
quimioterapia
seguln la
clasificacion
CTC.

Cualitativa | Nominal

No quimioterapia
Ninguno

Muerte
Hematoldgica
Gastrointestinal
Renal

Neurolégico

NN AEWN =

. Otro

RESPUESTA A
QUIMIOTERAPIA

Efecco de |la
quimioterapia

basado en los
Criterios RECIST

Cualitativa |Ordinal

1 Completa
2. Parcial
3. Estable
4, Progresion
5. No quimioterapia

FECHA DE ULTIMO
CONTROL

Fecha de ultima
valoracion
médica
institucional

Fecha Fecha

dia/mes/afio

TIEMPO
SEGUIMIENTO

DE

Tiempo entre el| Cuantitativa | Razén
tratamiento
primario y el
ultimo control
médico
institucional

Valor en meses

RECAIDA

Presencia de
enfermedad

tumoral clinica,
seroldgica o
imagenoldgica

luego finalizado
el tratamiento

primario

Cualitativa | Dicotdmica

TIPO DE RECAIDA

Ubicacion
topografica del
lugar de recaida

Cualitativa | Nominal

1. Loco regional (pelvis)
2. Sistémica (fuera de la
pelvis)

SUPERVIVENCIA
LIBRE
ENFERMEDAD

DE

Tiempo entre el | Cuantitativa | Razon
tratamiento

primario y la
documentacién

de recaida

Tiempo en meses

MUERTE

Ausencia de

signos vitales Dicotomica

Cualitativa
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SUPERVIVENCIA Tiempo entre el| Cuantitativa | Razén Tiempo en meses
GLOBAL diagndstico de
cancer de ovario
y la fecha de

muerte
ESTADO FINAL DEL | Condicion del 1. Vivo sin enfermedad
PACIENTE paciente en la 2. Vivo con enfermedad
ultima Cualitativa | Nominal 3. Muerte por enfermedad
valoracioén 4. Muerte por otras causas
institucional 5. Perdido

4.6. Plan de analisis

La informacidon serd analizada y presentada de forma descriptiva, grafica y tabular. El analisis
descriptivo se realizara mediante medidas de frecuencia absoluta y relativa en el caso de las
variables cualitativas. Para las variables cuantitativas se resumira la informacién con medidas de
tendencia central (promedios o medianas) y medidas de dispersion (desviaciones estandar o
rangos) segun corresponda a la normalidad de su distribuciéon. Se validard el supuesto de
normalidad mediante la prueba de Shapiro-Wilks y la evaluacion de la kurtosis y el grado de
apuntalamiento de las distribuciones.

Se presentaran de forma descriptiva funciones de tiempo a evento de acuerdo al ultimo estado
disponible en la historia clinica, los tiempos de interés son el tiempo a recaida desde la fecha de
tratamiento primario quirdrgico o fin del tratamiento primario oncoldgico (supervivencia libre de
progresion) y el tiempo a la presentacion del evento muerte desde la finalizacion del tratamiento
(supervivencia global). Para estos tiempos se estimara la supervivencia por el método de Kaplan vy
Meier y se reportara la mediana de supervivencia correspondiente.

Para describir el comportamiento de los niveles en las pruebas CA125 y HE4 se empleara una
medida de tendencia central acorde con su distribucion en cada uno de las etapas clinicas
(valoracién basal o prequirargica, ciclos de quimioterapia 1 a 6 y seguimiento postquirargico a los
3, 6, 9y 12 meses). Se representara de forma grafica el comportamiento de estos marcadores a
partir de sus medidas de tendencia central.

El algoritmo de ROMA y el IRM se calculara segln el anexo 1 y anexo 2. Los pacientes seran
clasificados acorde con su categoria de riesgo en el algoritmo correspondiente con respecto a la
medicion basal.

Por motivos administrativos se realizard un corte con la informacién disponible en mayo de 2014,
se realizara de las pacientes incluidas a esta fecha, el corte corresponde a un informe de avance
que el especialista en formacion debe presentar al comité de docencia.

Todos los andlisis seran realizados en STATA versién 11.0, registrado por el Instituto Nacional de
Cancerologia.

5. CONDUCCION DEL ESTUDIO
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5.1. Sitio de investigacion

La investigacion se realizard con pacientes del Instituto Nacional de Cancerologia. La captura
prospectiva se realizara en los momentos y areas de consulta u hospitalizacion. Parte de la
informacién sera consultada de las historias clinicas a partir de los registros electronicos o
archivos fisicos. Se recibird apoyo del servicio de patologia oncolégica donde se procesaran las
muestras sanguineas de la pacientes (marcadores tumorales) y especimenes extraidos en actos
quirdrgicos.

5.2. Manejo de sustancias o especimenes bioldgicos

La muestra sanguinea previo a la cirugia y de los seguimientos de los marcadores séricos, seran
tomados por el laboratorio clinico del Instituto y quedaran referenciados con el nimero de
Identificacion de cada paciente asi como el nimero de historia clinica.

5.3. Archivo de datos y sistematizacion

Para generar la base de datos de pacientes con masa pélvica, se consultara la informacion del
servicio de ginecologia oncoldgica durante el periodo de interés. Toda la informacién procedente
de registros administrativos e historias clinicas (archivo fisico y registro electronico en SAP) sera
registrada en un formato de recoleccion disefiado para tal fin. Cada registro sera identificado por
las iniciales del paciente y niumero secuencial. Se aproxima que para el periodo de observacion
planteado esta poblacién puede alcanzar los 70 pacientes. Toda la informacion sera capturada de
forma estandarizada por uno de los investigadores (JY), siguiendo las definiciones establecidas
para la captura. Esta informacién sera consignada en una base de datos organizada para tal fin a
través de un aplicativo Access y se realizara control de calidad de la informacion a cargo del grupo
de monitoria de la Subdireccién de Investigaciones. La informacion sera exportada a un archivo
con acceso restringido en formato Excel, el acceso a esta informacidon se dara exclusivamente a
instancias de control en medio fisico o electronico siguiendo los estandares de confidencialidad e
integridad de la informacién del Instituto.

5.4. Consideraciones éticas

Este es un estudio descriptivo prospectivo considerado como investigacion sin riesgo de acuerdo
con la resolucién 008430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia. No se modificara el
manejo estandar de la patologia de base. Todos los procedimientos de la investigacién estaran a
cargo de profesionales calificados y competentes en las areas clinicas y de investigacion. La
responsabilidad del estudio es del investigador principal (MC), quien delegara algunas
responsabilidades en los coinvestigadores y personal técnico de acuerdo a su nivel de formacién y
capacidad. Los resultados seran publicados en revistas de indole académica y cientifica,
preservando la exactitud de la informacién y la confidencialidad de los datos individuales. Este
proyecto de investigacion serd presentado al Comité de Investigacién y Etica del Instituto Nacional
de Cancerologia y contara con su aval para poder ser puesto en marcha.

La confidencialidad de la informacion sera garantizada asignando a cada paciente un nimero de
registro y usando las iniciales correspondientes en lugar del nombre en el formato de captura. El
acceso a la historia clinica serd potestad solo de los investigadores o apoyos de investigaciéon que
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el investigador principal autorice y estos estaran sometidos a toda la reglamentacion local e
institucional para el manejo de la misma y a los estdndares institucionales de auditoria de los
proyectos institucionales.

5.5. Seguridad

No se ameritan medidas especiales de seguridad en el presente estudio.
5.6. Consideraciones ambientales

No aplican consideraciones ambientales especiales.

5.7. Confidencialidad

Los datos van a ser digitados en un aplicativo disefiado por la unidad de andlisis de la
subdireccion de investigaciones (TL), el formato Excel empleado permitird la validacién vy
proteccién de la informacidon. El archivo permanecera protegido bajo custodia de los
investigadores hasta el final de la captura y analisis. Al final del proyecto se entregara una copia a
la unidad de andlisis de la Subdireccion de Investigaciones para archivo confidencial.

6. RESULTADOS/PRODUCTOS ESPERADOS
Se espera derivado del estudio:

v" Conocer la informacion demografica, clinica y paraclinica de un grupo de pacientes con masas
anexiales llevadas a cirugia en una institucién de referencia para la atencién en cancer en
Colombia.

v" Conocer el estado basal y el comportamiento de los marcadores tumorales (CA125 y HE4) y
los indices de riesgo de malignidad (IRM y ROMA) en un grupo de pacientes atendidas en
Colombia.

v' Conocer las caracteristicas operativas de los marcadores séricos e indices de riesgo en la
poblacién de estudio.

v Difundir los resultados en al menos una publicacién cientifica nacional o internacional.

v" Formar a un estudiante de subespecialidad clinica en procesos relacionados con investigacion.
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Anexo 1. Iindice de riesgo de malignidad

1. fndice de Riesgo de malignidad (IRM) Jacobs y colaboradores (1990).

IRM = Hallazgo ecografico (E) x Estado menopausico (M) x valor de CA 125

E (Hallazgos Ecograficos): Dar 1 punto por cada uno de los siguientes
Quiste multilocular,

Nodulo sdlido

Quiste bilateral

Ascitis

Metastasis

E = 0 si no tiene ninglun punto

E = 1 si solo tiene uno punto

E = 3 si tiene dos o0 mas puntos

M (estado Menopausico)
M = 1 en Pre menopausia
M = 3 en Post menopausia
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Anexo 2. Algoritmo ROMA

Pre menopausia: Indice Predictivo (IP) = -12.0 + (2.38 x Valor HE4) + (0.0626 x Valor CA 125)

Probabilidad Predictiva: (PP) = 100 x (IP)/(1 + (IP)) > 13.1%

Post menopausia: indice Predictivo (IP) = -8.09 + (1.04 x Valor HE4) + (0.732 x Valor CA 125)

Probabilidad Predictiva : (PP) = 100 x (IP)/(1 + (IP)) > 27.7%
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Anexo 3. CLASIFICACION DE TUMOR DE OVARIO (FIGO 2009)

I
IA:
1B

IC

IT

ITA
I1B
IIC

III

ITIA
I1IB
ITIC

v

: Crecimiento limitado a los ovarios.

: Crecimiento limitado a un ovario; no hay ascitis que contega células malignas. Ningun
tumor en la superficie externa; capsula intacta.

: Crecimiento limitado a ambos ovarios; no hay ascitis que contenga células malignas.
Ningum tumor en la superficie externa; capsulas intactas.

: Tumor es estadio IA o IB con tumor en la superficie de uno o de ambos ovarios, o con
rotura capsula, o con ascitis que contenga células malignas o con lavados peritoneales
positivo.

: Crecimiento que afecte a uno o ambos ovarios conextension a la pélvis.

: Extensidon o metastasis al Utero o a las trompas uterinas.

: Extensidén a otros tejidos pélvicos.

: Tumor en estadio IIA o IIB con tumor en las superficie de uno o de ambos ovarios, o con
rotura capsular, i cib ascutus qye cibtebga células malignas o con lavados peritoneales
positivos.

: Tumor que afecta a uno o ambos ovarios con implantes peritoneales fuera de la pelvis o
ganglios retroperitoneales o inguinales positivos. La metdastasis hepaticas superficial
equivale al estadio III. El tumor se limita a la pélvis verdadera pero con extensiéon maligna
demostrada histolégicamente al intestino delgado o al omento

Tumor macroscodpico limitado a la pelvis verdadera con ganglios negativos pero
siembras microscopicas confirmada histoldgicamente en las superficies peritoneales
abdominales.
: Tumor e uno o ambos ovarios con implantes confirmados histolégicamente en las
superficies peritoneales abdominales, ninguno de los cuales supera los 2 cm de diametro.
Ganglios negativos.
: Implantes abdominales de mas de 2 cm de didametro o ganglios retroperitoneales o
inguinales positivos.

: Crecimiento que afecta a uno o ambos ovarios con metastasis remota. En caso de
derrame pleural, para asignar un caso al estadio IV han de obtenerse resultados citoldgicos
positivos. La metdstasis a parénquima hepatico equivale al estadio IV.
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Etapa Actividades
Cargue de las
Carga de actividades incluidas en

actividadesen | el  cronograma  de
el Sistema de | actividades en el | X
Gestion de modulo PS, con sus
Proyectos SAP | respectivos
responsables

Unidad de Tiempo:

<<Meses>>

12‘3456789101112131415161718192021222324

Capacitacion del equipo
Capacitacién a | de investigacion en
equipos de Buenas Practicas | X | X
Investigaciéon | Clinicas (BPC) y
Sistema de Monitoria

Fase de Pre-estudio

Elaboracién del Manual

N X
funciones
Elaboracién del Manual X
Desarrollo del | de procedimientos
Manual de
funciones y
procedimientos
del proyecto
Revision y Aprobacion x | x
de manuales
Socializaciéon y firma de x | x | x

manuales
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Organizacion del
archivo del X | X | X
Preparacién | investigador
del archivo del
investigador
Revisién y aprobacion x | x
del archivo
Elaboracion de
formatos para la| X | X | X
recoleccion de datos
. Elaboracion de x | x
Gestion de Instructivos
datos
Definicién de bases de X
datos
Certificacion de la X
gestion de datos
Evaluacion del sitio de x | x
investigacion
Organizacién
del Sitio de
investigacion
Aprobacion del sitio de x | x
investigacion
Evaluacion de
factibilidad XX
Solicitud de
colaboracion al sitio N X | X
de interés
Diagnostico del sitio de X
investigacion
Autorizacion
de centros
colaboradores* | Aprobacién del sitio de X
investigacion
Elaboracion de
convenio/acuerdo/carta
de intencion y X | X |X
formalizacion de la
participacion
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Conduccién del

Asistencia a reuniones

estudio de monitoria X[
Emision y - ]
firma de Acta ELatEOJZﬁLOiZiOY firma de X | X
de Inicio

Entrenamiento
del equipo
operativo

Fase de Ejecucion

Definicién de los
contenidos de la
capacitacion segun el
perfil del personal

Capacitacién en
asuntos técnico- X X
operativos del estudio

Capacitacion a los
equipos operativos en
Buenas Practicas X | X
Clinicas (BPC) y
Sistema de Monitoria

Pruebas
piloto*

Prueba piloto de

metodologia X
Prueba piloto de X
instrumentos

Ajustes a instrumentos X

o metodologia
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Revision de fuentes
secundarias (historias
clinicas, bases de
datos, registros XXX |IX X [X]|X |X X
filmicos, muestras de
tejidos, registros
imaginoldgicos u otras)

Recoleccién de .
Seleccion de las

los datos unidades de analisis X
Aplicacion de
Consentimiento XXX |X|X|X]X |X X

informado*

Inclusion de unidades
de andlisis

Realizacion de
procedimientos clinicos XXX |X|X]|X]|X |X X
(visitas)*

Toma e identificacion
de muestras XX XXX [X]|X |X X
bioldgicas*

Transporte de
muestras bioldgicas*

Almacenamiento y
custodia de muestras XXX |X|X]X]|X X |X
bioldgicas*

Procesamiento y
analisis de muestras XXX X |X][X]|X X |X
bioldgicas*

Custodia y seguridad
del dato

Control de calidad de la
informacion
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Sistematizacion de la
informacion

Asistencia a reuniones
de monitoria

Presentacion de
informes de avance

Validacién de la base
de datos y control de X
calidad de la misma

Analisis de datos X |X |IX
Procesamiento

de los datos

Elaboracién de las
salidas del andlisis
(tablas, graficos,
esquemas, etc.)

Elaboracién de
manuscritos cientificos

Sometimiento Yy

aprobacion  de
manuscritos cientificos.

SUGERENCIA:

Cierre Técnico- | Considere no menos de
Cientifico 3 meses para esta

actividad.

Fase de Cierre

Elaboracién de Informe
final técnico-cientifico y
ético

Sometimiento
aprobacién del informe
final (CEI).
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SUGERENCIA:
Considere no menos de
1 mes para esta
actividad.

Presentacion de
ponencias en eventos X
cientificos*

Disposicion final de archivos X | X |IX

Cierre Disposicion final base de
administrativo | datos

Disposicion final muestras
biologicas*

CIERRE DEFINITIVO

Se realizara un corte de la informacion con un analisis descriptivo en mayo de 2014, por motivos administrativos
relacionados con la presentacidon de un informe para grado del sub-especialista en entrenamiento vinculado al proyecto.
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9. PRESUPUESTO

9.1. Presupuesto total de la propuesta por fuentes de financiacion y periodos de tiempo

Presupuesto total de la propuesta por fuentes de financiacion y periodos de tiempo

FUENTES DE FINANCIACION

CONCEPTOS 2 > .

TS TS INVERSION NACION FUNCIONAMIENTO OTRA FUENTE

ANO
3

ANO | ANO  ANO

1 2 3

TOTAL ‘ ANO 1 N 3 ANO 1 ANO 2 TOTAL

$
17.700.000
$ 500.000

$
17.700.000
$ 500.000

Talento humano

Equipos de uso propio

Materiales y
suministros (aportados
por ABBOTT)
Comunicaciones y
transporte

Impresos y
publicaciones

$
12.600.000

Gastos operacionales

Arrendamiento de
bienes muebles

$ 1.200.000

$
1.200.000

Gastos administrativos

$ $ $ $
$ 01108510 $0| 10.400.000 19.400.000 *°  38.800.000 @ 12,600.000 12.600.000  51.400.000

9.2. Descripcion del concepto presupuestal Talento humano:

to presupuestal Talento humano
FUENTES DE FINANCIACION
Valor

Costo
x hora

Cargo y Rol
en el
proyecto

Tipo de Dedicacion N° INVERSION NACION FUNCIONAMIENTO OTRA FUENTE *

Vinculacion (horas/mes) meses

Mauricio Planta $ 35.000 $4.200.000 $4.200.000
Gonzalez /
Profesional
Especializado
2021-22/
Investigador
Principal
Julian Yanez / | Planta 25 12 $ 15.000
Subespecialista
en formacién /
Co-investigador
Juan Sebastian | Planta 10 12 $35.000
Castillo /
Profesional
Especializado
2021-22/ Co-
investigador
Natalia Olaya / 10 12 $35.000
Profesional
Especializado
1021-22/ Co-
investigador Planta

$4.500.000 | $4.500.000

$4.200.000 | $4.200.000

$4.200.000 | $4.200.000

$ $ $ $
17.700.000 17.700.000 35.400.000 35.400.000
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9.3. Descripcion del concepto presupuestal Equipos de uso propio:

Concepto presupuestal Equipos de uso propio

Equipos de uso
propio

Computador

FUENTES DE FINANCIACION

FUNCIONAMIENTO OTRA FUENTE 1
Justificacion
ANO ANO
3

ANO
2 3

TOTAL  ANO 1 ANO 2

Andlisis de la $250.000 | $250.000

informacion

Computador

Captura de la $250.000 | $250.000

informacion

$ $
$500.000 | 5457009 1.000.000

OTRA FUENTE 2*

9.4. Descripcion del concepto presupuestal Materiales y suministros:

$
1.000.000

Concepto presupuestal Materiales y suministros

Materiales y
suministros

Papeleria e
impresiones

FUENTES DE FINANCIACION

Justificacién INVERSION NACION OTRA FUENTE 1
ANO ANO ANO ANO ANO ANO =~
5 5 3 TOTAL q 5 3 TOTAL  ANO 1
$ 300.000
Formatos,
instructivos y
copias de
trabajo

OTRA FUENTE 2*
ANO 2 A';o
$ 300.000

$ 300.000 $ 300.000

$
600.000
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9.5. Descripcion del concepto presupuestal Gastos operacionales:

Concepto presupuestal Arrendamiento de bienes muebles
FUENTES DE FINANCIACION

Arrendamiento > >
de bienes Justificacion INVERSION NACION FUNCIONAMIENTO OTRA FUENTE 1%

muebles » N N » - N N N N
ANO 1 | ANO  ANO  ;nrp  ARO 1 ANO 2 A';O TOTAL A':O A';o A';o TOTAL

2 3
$600.000 $600.000

Sitio de trabajo I;oc:illzoascijo:
Oficina GIC quipos
trabajo
L $ 600.000 $ 600.000
Sitio de trabajo Loca.llzacmn
Oficina servicio equipos de
trabajo

$ $ $ $
1.200.000 | 1.200.000 2.400.000 2.400.000
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10. HOJA DE VIDA DE LOS INVESTIGADORES

Marque con X su rol dentro del proyecto

X | Investigador principal | Co-investigador

IDENTIFICACION DEL INVESTIGADOR

Apellidos: .
GONZALEZ CASTANEDA

Nombres:
MAURICIO

Nacionalidad: COLOMBIANO Documento de identidad:

Cc No. 19168642

Fecha de nacimiento:
28 JULIO 1952

Correo electrénico:
mgc2807@gmail.com

Teléfonos: Fax:

3341822 - 6919290 - 3153314082 3341822

Entidad donde labora: Cargo:

Instituto Nacional De Cancerologia Gineco6logo-Oncologo

TITULOS ACADEMICOS OBTENIDOS

Titulo obtenido Universidad Aio
Ginecdlogo-Oncélogo Javeriana 1998
Ginecologo y Obstetra Rosario 1981
Doctor en Medicina y Cirugia Rosario 1976

CAMPOS DE LA CIENCIA Y LA TECNOLOGIA EN LOS CUALES ES EXPERTO

1.Ciencias de la Salud 4.Investigacion en cancer ginecoldgico

2.Ginecologia-oncoldgica 5.

3.Prevencion de cancer de cuello uterino 6

CARGOS DESEMPENADOS (en los Ultimos cinco afios)

Cargo o posicion Institucion Fecha de Fecha de
ingreso salida
Médico especialista, Instituto Nacional De 1983
Ginecologo Oncdlogo, Cancerologia
Investigador en cancer
ginecoldgico
Coordinador Grupo de Instituto Nacional de 2001 2003
Ginecologia Oncoldgica Cancerologia
Ginecdlogo Oncdlogo Unidad de Colposcopia 2002
Clinica Del Country

PUBLICACIONES RECIENTES (en los Ultimos cinco afios)

Murillo R, Posso H, Gonzalez M, Ceballos W, Pifieros C, Petersen M y cols. Funciones y normas de
atencién INC: Manual de normas técnico administrativas para el programa de detencién y control
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del cancer de cuello uterino 2 ed. Bogota : Secretaria de Salud de Bogotd, 2005, p.206.

Gonzalez M, Posso H, Ceballos W, Piferos C, Petersen M, Murillo R y cols. Guia de tratamiento
INC: Manual de normas técnico-administrativas para el programa de detencién y control del
cancer de cuello uterino.2 ed.Bogota : Secretaria de Salud de Bogota, 2005

Moreno P, Molano M, Huertas A, de Gdmez MS, Romero A, Gonzalez M, et al. A non-radioactive
PCR-SSCP analysis allows distinguishing between HPV 16 European and Asian-American variants
in squamous cell carcinomas of the uterine cervix in Colombia. Virus Genes. 2008 Aug;37(1):22-
30. Epub 2008 May 30.

Ortiz N, Cendales O, Gonzalez M, Neira L. Radioterapia comparada con radioterapia mas
quimioterapia en el tratamiento del céncer de cuello uterino en estadio IIIB. Revista Nacional de
Cancerologia. Bogota, v.9, n.5, p.12 - 20, 2006.

Gamboa O, Chicaiza L, Garcia M, Diaz ], Gonzalez M, Murillo R, et al. Cost-effectiveness of
conventional cytology and HPV DNA testing for cervical cancer screening in Colombia. Salud
Publica Mex. 2008 Jul-Aug;50(4):276-85

Gonzalez M, Murillo R, Osorio E, Gamboa O, Ardila J. Prevalencia de anormalidades citoldgicas
de histologicas de cuello uterino en un grupo de mujeres en Bogota, Colombia. Rev Colomb
Cancerol 2010;14(1):22-28

Molano M, Gonzalez M, Gamboa O, Ortiz N, Luna J, Hernandez G, et al, for the INC HPV Study
Group. Determinantes de la regresion de lesiones cervicales de bajo grado en una cohorte de
mujeres colombianas. Rev Colomb CanCeRol 2010;14(4):199-209

Martin C, Hernandez H, Gamboa O, Buitrago O, Gonzalez M, Mufioz N, et al. Actividad de la
telomerasa e infeccién por VPH en raspados cervicales de mujeres que desarrollaron lesiones
escamosas intraepiteliales de alto grado. Un estudio de seguimiento. Rev Colomb Cancerol
2012(1);16:27-39

*Repita este formulario por cada investigador que participa en el proyecto.

FIRMA FECHA

) ), 7 Junio 26 de 2012
' M%/}/p loy C.



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Andr%C3%A9s-Gamboa%20O%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Chica%C3%ADza%20L%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Garc%C3%ADa-Molina%20M%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22D%C3%ADaz%20J%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Gonz%C3%A1lez%20M%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Murillo%20R%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVAbstract
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Marque con X su rol dentro del proyecto

| Investigador principal | X | Co-investigador
IDENTIFICACION DEL INVESTIGADOR
Apellidos: YANEZ HARTMANN
Nombres: JULIAN
Fecha de nacimiento: Nacionalidad: Documento de identidad:
25-10-1982 COLOMBIANA CC: 80096866
Correo electrénico: jyhartmann@gmail.com
Teléfonos: 3341111 Fax: 3341111
Entidad donde labora: Cargo:
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESPECIALISTA EN ENTRENAMIENTO

TITULOS ACADEMICOS OBTENIDOS

Titulo obtenido Universidad Afo

MEDICO CIRUJANO GENERAL PONTIFICIA UNIVERSIDAD | 2006
JAVERIANA

GINECOLOGO Y OBSTETRA PONTIFICIA UNIVERSIDAD | 2011
JAVERIANA

CAMPOS DE LA CIENCIA Y LA TECNOLOGIA EN LOS CUALES ES EXPERTO

1. MEDICINA 4.
4. GINECOLOGIA 5.
3. OBSTETRICIA 6

CARGOS DESEMPENADOS (en los Ultimos cinco afios)

Cargo o posicion Institucion Fecha de | Fecha de
ingreso salida
GINECOLOGO Y OBSTETRA CLOSUBSIDIO ROMA SEPT 2010 JULIO 2011

PUBLICACIONES RECIENTES (en los Ultimos cinco afios)
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Marque con X su rol dentro del proyecto

| Investigador principal | X | Co-investigador

IDENTIFICACION DEL INVESTIGADOR

Apellidos: OLAYA

Nombres: NATALIA

Fecha de nacimiento: Nacionalidad: Documento de identidad:
02-10-1972 COLOMBIANA CC: 43573653

Correo electronico:
nolaya@cancer.gov.co

Teléfonos: Fax:

3341111 (Ext:4222) 3341111 (Ext:4222)
Entidad donde labora: Cargo:

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA MEDICO PATOLOG
TITULOS ACADEMICOS OBTENIDOS

Titulo obtenido Universidad Ao
MEDICO Y CIRUJANO ANTIOQUIA 1995
BIOLAGIA DE CANCER ANTIOQUIA 2001
DOCTOR EN CIENCIAS PARIS 11 2006

CAMPOS DE LA CIENCIA Y LA TECNOLOGIA EN LOS CUALES ES EXPERTO

1. PATOLOGIA 4. CELULAS CIRCULANTES

2. BIOLOGIA DEL CANCER 5.

3. CARCINOGENESIS HEPATICA 6.

CARGOS DESEMPENADOS (en los Ultimos cinco afios)

Cargo o posicion Institucion Fecha de | Fecha de

ingreso salida

COORDIN. LABORAT | FUNDACION VALLE DEL LILI FEB 2010 DIC 2011

TRANSPLANTE

DOCENTE AUXILIAR UNIVERSIDAD DE | OCT 2006 FEB 2010
ANTIOQUIA

PUBLICACIONES RECIENTES (en los Ultimos cinco afios)

1: Bedoya AM, Jaramillo R, Baena A, Castano J, Olaya N, Zea AH, Herrero R, Sanchez GI,
Location and Density of Immune Cells in Precursor Lesions and Cervical Cancer. Cancer
Microenviron. 2012 Jan 31.

2: Giraldo NA, Bolanos NI, Cuellar A, Guzman F, Uribe AM, Bedoya A, Olaya N, Cucunuba ZM,
Roa N, Rosas F, Velasco V, Puerta CJ, Gonzalez IJM, Increased CD4+/CD8+ doublé-positive T
cells in chronic Chagasic patients. Plos Negl Trop Dis. 2011 Aug; 5 (8):e1294.
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3: Moncada-Vélez M, Vélez-Ortega A, Orrego ], Santiesteban I, Jagadeesh J, Olivares M, Olaya
N, Hershfield M, Candotti F, Franco J. Somatic mosaicism caused by monoallelic reversién of a
mutation in T cells of a patient with ADA-SCID and the effects of enzyme replacement therapy n
the revertant phenotype. Scand ] Immunol. 2011 Nov;74(5):471:81. Doi: 10.1111/j.1365-
3083.2011.02593.x.

4: Domart MC, Esposti DD, Sebagh M, Olaya N, Harper F, Pierron G, Franc B, Tanabe KK,
Debuire B, Azoulay D, Brenner C, Lemoine A. Concurrent induction of necrosis, apoptosis, and
autophagy in ischemic preconditioned human livers formerly treated by chemotherapy. ]
Hepatol. 2009 Nov; 51(5):881-9.

4: Olaya N, Jaramillo D. El diagnéstico prenatal no invasor: analisis de células y ADN fetal
circulantes en sangre materna. latreia v.22 n.4 Medellin aut./dez. 2009
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Marque con X su rol dentro del proyecto

| Investigador principal | X | Co-investigador

IDENTIFICACION DEL INVESTIGADOR

Apellidos: CASTILLO LONDONO

Nombres: JUAN SEBASTIAN

Fecha de nacimiento: | Nacionalidad: COLOMBIANO Documento de identidad:
23/09/1981 CC80167292

Correo electrdnico: jcastillo@cancer.gov.co

Teléfonos: 3341111 Extension 3623 Fax:

Entidad donde labora: INC Cargo: Coordinador Grupo Investigacion Clinica

TITULOS ACADEMICOS OBTENIDOS

Titulo obtenido Universidad Aio

Magister en Ciencias en | Universidad Nacional de | 2012

Epidemiologia Clinica Colombia

Master en Salud Publica Universitat Pompeu Fabra 2010

Médico Cirujano Universidad Nacional de | 2004
Colombia

CAMPOS DE LA CIENCIA Y LA TECNOLOGIA EN LOS CUALES ES EXPERTO

1. Efectividad y seguridad de intervenciones | 4. Investigacién de desenlaces
clinicas

2. Desarrollo de estandares clinicos

3. Investigacion de servicios sanitarios

CARGOS DESEMPENADOS (en los Ultimos cinco afios)

Cargo o posicion Institucion Fecha de | Fecha de
ingreso salida
Coordinador Grupo | INC 01/11/2010
Investigacién Clinica
Consultor / Investigador Universidad Nacional de | 01/01/2005 30/04/2011
Colombia

PUBLICACIONES RECIENTES (en los Ultimos cinco afios)

v Alba LH, Murillo R, Becerra N, Paez N, Cafias A, Mosquera C, Castillo ]S, et al.
Recomendaciones para la cesacion de la adiccién al tabaco en Colombia: guia de practica
clinica basada en la evidencia. Biomedica. 2013 Jun;33(2). [Accepted for publication 2013].

v" Rubiano JA, Garrido A, Castillo JS. [Uso de Bevacizumab en pacientes con cancer de colon
metastdsico en el Instituto Nacional de Cancerologia: una serie de casos]. Rev Colomb
Cancerol 2012; 16(4):226-232.

v' Astrid Becerra N, Alba LH, Castillo JS, Murillo R, Cafas A, Garcia-Herreros P. [Alternative
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therapies for smoking cessation: clinical practice guidelines review]. Gac Med Mex. 2012 Sep-
Oct;148(5):457-66.

v' Lopez DF, Fuentes JC, Gonzalez AL, Catano ]G, Castillo JS. Calidad de las guia de practica
clinica publicadas en cancer de prostata: una revision de la literatura. Urol Colomb 2012;
20(3). [Accepted for publication 2012].

v' Perry F, Figueredo C, Ossa C, Guzman L, Castillo J, Angel ], et al. Ganglio centinela en cancer
de mama: experiencia 2000-2010 en el Instituto Nacional de Cancerologia de Colombia. Rev
Colomb Cancerol 2012; 16(2):234-239.

v' Castillo JS, Leal AL, Cortes JA, Alvarez CA, Sanchez R, Gonzalez AL, Buitrago G, Barrero LI,
Henriguez DH, on behalf of GREBO. Risk factors and mortality of methicillin resistant
Staphylococcus aureus bacteremia in critically ill patients: a multicenter cohort study. Rev
Panam Salud Publica. 2012 Nov;32(5):343-50.

v Gamboa O, Fuentes JC, Cuervo SI, Gdmez JC, Castillo JS. [Analisis de costo efectividad de
estrategias de tratamiento antimicético en pacientes con neutropenia febril persistente y
tratamiento antibidtico de amplio espectro]. Value in Health Regional Issues. [Accepted for
publication, December 2012].

v Leal AL, Buitrago G, Sanchez R, Castillo JS, Cortés JA, Alvarez CA, Escobar N, GREBO.
Surgimiento de Acinetobacter baumannii multirresistente en Colombia: Un analisis de series
de tiempo 2001-2007. Rev. salud publica. 2011; 13 (4): 691-702.

v Gamboa O, Montero C, Mesa L, Benavides C, Reino A, Torres RE, Castillo ]S. Cost-
effectiveness analysis of the early conversion of tacrolimus to Mammalian target of rapamycin
inhibitors in patients with renal transplantation. Transplant Proc. 2011 Nov;43(9):3367-76.

v' Espinosa CJ, Cortés JA, Castillo JS, Leal AL. [Systematic review of antimicrobial resistance
among Gram positive cocci in hospitals in Colombia]. Biomedica. 2011 Mar;31(1):27-34.
Review. [Spanish].

v' Castillo JS, Leal AL, Alvarez CA, Cortes JA, Henriquez DH, Buitrago G, Sanchez R, Barrero LI,
on behalf of GREBO. Bacteriemia por Staphylococcus aureus resistente a meticilina en la
unidad de cuidado intensivo: revisién de estudios de prondstico. Infectio. 2011; 15(1): 25-32
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