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RESUMEN EJECUTIVO

Introduccion

El cancer de cuello uterino es uno de los tipos mas frecuentes de cancer en mujeres a nivel mundial y aunque
su incidencia ha disminuido por la implementacion de programas de prevencién (1), ocupa el tercer puesto con
una incidencia de 13 por 100.000 mujeres y una mortalidad de 6.8 por 100.000 mujeres (1, 2). En Colombia para
el aflo 2020 ocupd el tercer puesto con una incidencia de 14 por 100.000 mujeres y una mortalidad de 6.5 por
100.000 mujeres (2).

El manejo de eleccidn para los estadios tempranos (IAl+invasion linfovascular (ILV), 1A2, IB1, IB2 y IIA1 — FIGO
2018) de la enfermedad es quirurgico (3-5) y el uso de radioterapia o quimiorradiacién como tratamiento primario
se limita a pacientes con contraindicacion para llevar a cirugia (4, 5). El objetivo para el manejo primario de las
pacientes serd evitar el uso de terapia quirdrgica y quimio-radiacién en una misma paciente pues la morbilidad
podria aumentar (6). Alrededor del 30% (7, 9-11) de las pacientes requieren el uso de terapia adyuvante con los
resultados de patologia luego del manejo primario quirdrgico y tendran la morbilidad de la terapia multimodal (6,
12-15). El tratamiento de eleccion para las pacientes con enfermedad localmente avanzada (estadios IB3-IVA
FIGO 2018) se hace con quimiorradiacion concomitante a base de platinos (16).

Los tratamientos tienen complicaciones propias asociadas. Las complicaciones mayores agudas descritas de la
histerectomia radical si bien infrecuentes (17) son diversas, incluyendo el requerimiento de transfusion, lesiones
ureterales, vasculares, de estructuras nerviosas, lesiones intestinales, y a mediano — largo plazo la formacion de
linfoceles, la hidroureteronefrosis y disfuncion vesical crénica (7, 15, 17). Las complicaciones asociadas a la
radioterapia incluyen afeccién gastrointestinal por proctitis - colitis, disfuncién urinaria, menopausia temprana,
disfuncién sexual (18), edema de miembros inferiores y fistulas vesico y recto vaginales (12, 19, 20).

La combinacion de cirugia radical y terapia adyuvante se podrian asociar a una morbilidad mayor, pues las
complicaciones frecuentes de los dos tratamientos aumentan su incidencia: hidroureteronefrosis, edema severo
de miembros inferiores, linfocele, fistula ureterovaginal o vesicovaginal, y complicaciones vesicales o morbilidad
intestinal (15, 21, 22).

Los eventos secundarios derivados del tratamiento oncolégico, pueden tener impacto negativo en el retorno a la
actividad laboral y relaciones de pareja, Nakamura en 2017 (33) evalué a 97 mujeres con cancer cervical en
estadios tempranos y localmente avanzados que recibieron manejo quirlrgico con o sin adyuvancia,
documentando la pérdida laboral en el 13% de las pacientes, con una mayor proporcidon en las mujeres que
reciben manejo quirdrgico seguido de adyuvancia comparado con solo manejo quirargico (P:0,012); la mayor
parte de las pacientes con cancer cervical son jévenes y de estratos socioeconémicos bajos, representando un
mayor riesgo de desempleo cuando se compara con otros tipos de neoplasias ( 55% vs 44%) y pérdida del empleo
asociado a la enfermedad del 20% (32).

Con respecto a las parejas casadas, un diagndstico de cancer puede traer consigo una mayor angustia marital,
incertidumbre sobre la salud de su pareja, problemas con el funcionamiento sexual y la fertilidad, ademas puede
haber estrés marital continuo en los afios posteriores al diagnéstico debido al estado de salud cambiante del
sobreviviente de cancer a lo largo del tiempo y la incertidumbre sobre la salud del sobreviviente, Kirchhoff y
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colaboradores en 2012, en un estudio que incluian 502 pacientes con cancer cervical, describieron que el 14%
de las sobrevivientes de diferentes tipos de cancer se divorciaron en comparacion con el 9,6 % de los controles
y cuando se analizé por tipo de cancer, los cancer cervical tiene 2 veces mas probabilidades de divorciarse (34).

Considerando lo anterior, el retorno a la actividad laboral y las relaciones de pareja son condiciones importantes
para mantener la calidad de viday seguridad financiera, ademas de la restauracion de un entorno social estable,
por lo que desarrollamos este estudio para determinar el impacto que tiene el tratamiento oncoldgico durante el
seguimiento de las pacientes colombianas con cancer de cuello uterino temprano y localmente avanzado.

Pregunta de investigacion
¢, Cudl es el impacto que tiene el tratamiento oncoldgico durante el seguimiento de las pacientes colombianas con
cancer de cuello uterino temprano y localmente avanzado en su relacion de pareja y estado laboral?

Objetivo general

Establecer la asociacién entre el tratamiento oncoldgico y la proporcidén de pacientes con cancer de cérvix en
estadios I-IVA que presentan disrupcion en la relacion de pareja o pérdida de la estabilidad laboral en 7 centros
de referencia oncolégicos en Colombia.

Materiales y métodos: Estudio de cohorte con recoleccion de informacion retrospectiva y prospectiva
multicéntrico de pacientes mayores de edad con diagndéstico de cancer de cuello uterino estadios IA1+ILV-IVA
gue recibieron manejo primario quirdrgico con o sin adyuvancia 0 manejo primario con quimiorradiacion
concomitante o radioterapia exclusiva de acuerdo a su estadio. Se excluirdn pacientes con historia clinica
incompleta, pacientes embarazadas, neoplasia previa o concurrente al momento del diagnéstico, enfermedad
metastasica en estadio IVB FIGO 2018.

La informacion se obtendra de los registros de historias clinicas, y a través de recoleccion prospectiva actualizada
de algunas variables de interés en el seguimiento y se recuperara en el RedCap institucional, incluyendo variables
clinicas, relacionadas con el tratamiento primario, el seguimiento oncolégico y los cambios en las relaciones de
pareja y estado laboral de las pacientes. La caracterizacion de la poblacién se llevar4 a cabo utilizando
estadistica descriptiva.

Se describirdn los estadios, el tratamiento primario recibido, variables adicionales que son relevantes para el
prondstico oncolégico de las pacientes (Edad, ECOG, comorbilidades), la percepcion o no de una relacion de
pareja estable en el momento del primer contacto con el servicio de tratamiento primario y la situacion laboral.
Se evaluaran variables sociodemogréaficas que podrian tener un impacto en los desenlaces de interés
(escolaridad, estrato social, régimen de aseguramiento). En el seguimiento se evaluara el diagndstico de
recurrencia 'y el momento de la misma, y el cambio en la relacion de pareja y la situacién laboral en el seguimiento.

Impacto esperado: A través de este estudio se buscard determinar y resaltar el impacto del tratamiento
oncoldgico en pacientes con cancer de cuello uterino en su vida laboral y personal, ampliando asi la informacion
en este tépico de interés y posiblemente generando una hipétesis para disefar intervenciones en un estudio
prospectivo que mitiguen el impacto del tratamiento. Por otra parte, se contribuird a la formacion de recurso
humano en ginecologia oncolégica.

Palabras clave
Céncer del cuello uterino, quimiorradiacién, empleo, calidad de vida.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION (méximo 500 palabras)

El cancer de cuello uterino es uno de los tipos mas frecuentes de cancer en mujeres a nivel mundial, En Colombia
para el afio 2020 ocup6 el tercer puesto con una incidencia de 14 por 100.000 mujeres y una mortalidad de 6,5
por 100.000 mujeres, el manejo de eleccién para los estadios tempranos (IAl+Invasién Linfo Vascular (ILV), 1A2,
IB1, IB2 y IIA1 — FIGO 2018), incluyen el manejo quirdrgico y de acuerdo a los factores clinicos y patologicos se
define la necesidad de terapia adyuvante con radioterapia o quimiorradiacion concomitante. En estadios
avanzados (estadios IB3-IVA FIGO 2018), el tratamiento primario se basa en quimiorradiacion concomitante.

En comparacion con otras neoplasias ginecolégicas, el cancer de cuello uterino afecta con mayor frecuencia a
mujeres jovenes con una edad media de diagnostico de 49 afios, que recibirdn tratamiento primario con intencién
curativa y por lo tanto tendran una expectativa de vida significativa después del tratamiento. La morbilidad
asociada al manejo quirdrgico radical y a la terapia adyuvante aunado al impacto del diagndstico oncolégico,
influye negativamente en la percepcion de calidad de vida de las pacientes a largo plazo y por lo tanto podria
afectar el vinculo familiar, especificamente la situacién marital y la situacién laboral, durante el tratamiento y
después de este, esta dimensién ha sido evaluada en el ambito internacional, sin datos reportados para
latinoamérica y colombia hasta el momento, por lo que ampliar este tipo de interés nos permite generar hipétesis
y posibles intervenciones futuras que mitiguen el impacto del tratamiento.

Pregunta de investigacion: ¢ Cudl es el impacto que tiene el tratamiento oncoldgico durante el seguimiento de las
pacientes colombianas con cancer de cuello uterino temprano y localmente avanzado en su relacion de pareja 'y
estado laboral?

2. JUSTIFICACION

A través de este estudio se buscara determinar el impacto del tratamiento oncolégico en las pacientes con cancer
de cuello uterino en su vida laboral y relacion de pareja, esta enfermedad es una causa importante de morbilidad
y mortalidad por cancer, para el afio 2020 se diagnosticaron cerca de 604.000 casos nuevos a nivel mundial y en
colombia 4.700 casos nuevos, el 84 % de estos, se presentan en regiones con recursos limitados. Se diagnostica
con mas frecuencia en mujeres entre las edades de 35y 44 afios, la edad promedio al momento del diagnéstico
es 50 aflos y solo el 2,7 por ciento de los casos se diagnosticaron en pacientes de 85 afios 0 mas (2).

La vacunacion contra el VPH y los programas de tamizaje, han demostrado su efectividad en los paises
desarrollados como medidas de prevencion primaria y secundaria(34). Sin embargo, estas estrategias aun no
han sido implementadas con una cobertura suficiente en todos los paises, o que hace necesario el tratamiento
de la enfermedad invasiva con cirugia, y/o quimioterapia y radioterapia
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El 45 % de los pacientes con cancer de cuello uterino se diagnostican en estadios tempranos, el 37% en estadios
localmente avanzados y el 18% con metastasis a distancia, es decir que cerca del 80 % del total de los casos,
tienen indicacion de manejo con intencidn curativa, con tasas de supervivencia a 5 afios que oscilan entre el
92% y 58%, por lo tanto combinando la edad y las tasas de supervivencia cuando reciben el tratamiento estandar,
las pacientes tienen una expectativa de vida considerable después del tratamiento oncoldgico (1)

Por lo tanto ampliar la informacién sobre el impacto que tiene el tratamiento oncoldgico en las sobrevivientes con
cancer de cuello uterino, en su vida laboral y relacién de pareja, nos lleva a caracterizar y visibilizar estas
condiciones, para que de esta forma los prestadores y profesionales encargados de la atencion de los pacientes
con cancer de cuello uterino sean conscientes de estos efectos especificos asociados al tratamiento y se puedan
generar hipotesis para investigaciones prospectivas que mitiguen este impacto.

Hasta la fecha la evidencia actual esta soportada es en su mayoria, estudios retrospectivos de poblaciones
europeas/ asia y norteamérica, incluyendo diversos tipos de tumores, con datos heterogéneos y posible sesgo
de memoria, en donde no es posible determinar el impacto clinico y sin contar con datos para latinoamérica o
colombia.

3. MARCO TEORICO

Las neoplasias del cuello uterino son uno de los tipos mas frecuentes de cancer en mujeres a nivel mundial y
aunque su incidencia ha disminuido en los Ultimos afios por la implementacion de programas de prevencién (1),
ocupan el cuarto puesto en presentacién con una incidencia de 13 por 100.000 y una mortalidad de 6,5 por
100.000 mujeres segun las estadisticas de GLOBOCAN 2020 (1, 2). En Colombia para el afio 2020 ocupé el
Tercer puesto con una incidencia de 14 por 100.000 mujeres y una mortalidad de 6,5 por 100.000 mujeres
Unicamente por detras de las neoplasias de mamay colorrectal(2).

El manejo definido para las pacientes con cancer de cuello uterino en estadios tempranos (IA1+ILV, IA2, IB1, IB2
y lIA1 — FIGO 2018) es quirdrgico (3-5) y el uso de radioterapia o quimiorradiacion como tratamiento primario se
limita a las pacientes con contraindicacion para llevar a cirugia (4, 5). El procedimiento estandar incluye la
histerectomia radical y también la valoracién del compromiso ganglionar (4, 5, 23).

Uno de los objetivos del tratamiento primario en las pacientes con cancer de cuello uterino temprano es evitar el
uso de terapia quirdrgica y quimio-radiacion en una misma paciente pues la morbilidad podria aumentar (6) y su
uso es un marcador de calidad en la atencién (7, 8). Desafortunadamente cerca del 30% (7, 9-11) de las pacientes
llevadas a cirugia requieren el uso de terapia adyuvante con radioterapia o quimiorradiacion luego de valorar los
resultados de patologia y tendran la morbilidad de la terapia multimodal (6, 12-15).

En cuanto a las complicaciones de los dos tipos de terapia, la complicaciones mayores agudas descritas de la
histerectomia radical si bien actualmente infrecuentes (17) son diversas, incluyendo lesiones ureterales,
vasculares, de estructuras nerviosas, lesiones intestinales, el requerimiento de transfusién y a mediano — largo
plazo la formacién de linfoceles, la hidroureteronefrosis y disfuncién vesical cronica en porcentajes variables (7,
15, 17). Las complicaciones asociadas a la radioterapia incluyen afeccion gastrointestinal por proctitis - colitis,
disfuncién urinaria, menopausia temprana, disfuncion sexual (18), edema de miembros inferiores y fistulas vesico
y recto vaginales (12, 19, 20).
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La combinacién de cirugia radical y terapia adyuvante se podria asociar a una morbilidad mayor, pues las
complicaciones frecuentes de los dos tratamientos aumentan su incidencia: La combinaciéon de cirugia radical
seguida por terapia adyuvante tiene la peor morbilidad, hidroureteronefrosis (10%), edema severo de miembros
inferiores (9%), linfocele (15%), fistula uretero vaginal o vesico vaginal (7,4%) y complicaciones vesicales o
morbilidad intestinal (6, 21, 22). Recientemente se ha descrito que la morbilidad podria ser menor con las técnicas
modernas de radioterapia y manejo quirdrgico, y solo las morbilidades menores aumentan en frecuencia (24, 25).

La calidad de vida relacionada con la salud ha mostrado tener una importancia fundamental en el ambito clinico,
dado que , puede impactar en la supervivencia global, teniendo en cuenta al paciente de forma integral. Para
medir la calidad de vida en pacientes con cancer de cuello uterino hay disponibles diversos instrumentos, uno de
estos es la escala FACT-Cx, que fue validado en Colombia en el afio 2011, en donde se incluyeron 218 pacientes
con cancer de cuello uterino. esta escala incluye 42 items, distribuidos en cinco dominios: estado fisico (7 items);
ambiente familiar y social (7 items); estado emocional (6 items); capacidad de funcionamiento personal (7 items);
y sintomas y preocupaciones especificas relacionadas con la patologia de cuello uterino (15 items). Cada item
tiene un sistema de puntuacién en una escala ordinal de 0 (nada) a 4 (muchisimo). La calificacion del instrumento
puede hacerse como puntaje total o como puntaje de cada uno de los dominios;(37)

El tratamiento del cancer de cuello uterino impacta negativamente en la percepcion de calidad de vida de las
pacientes a largo plazo (26), entre otros por la presencia de linfedema, diarrea, sintomas asociados a la
menopausia, estenosis y acortamiento vaginal, dispareunia y preocupaciones acerca de la sexualidad. Ademas
existe una afectacion global de la calidad de vida y estrés asociados al tratamiento (27).

La pérdida del empleo posterior al tratamiento oncolégico, es considerable, si tenemos en cuenta que el pico de
incidencia del cancer de cuello uterino, se encuentra a los 45 afios. Se estima que un afio después del tratamiento
oncologico primario, cerca del 20 % de las pacientes tienen pérdida del empleo, en donde los factores como la
edad (> 44 afios) y la terapia adyuvante ( quimioterapia y/o radioterapia) se asocia con un mayor riesgo de
pérdida laboral (28), Por otro lado, un estudio de cohorte taiwanes (29) reporté que el 82% de las mujeres con
cancer de cuello uterino, regresan al trabajo dentro de los 5 afios posteriores al diagnoéstico, la mayoria en
estadios tempranos y que solo recibieron tratamiento quirdrgico, adicionalmente en un estudio publicado por
Albright y colaboradores en 2022, las pacientes con cancer ginecoldgico tienen un mayor riesgo de desempleo
cuando se comparan con otro tipo de neoplasias, con posibilidad de pérdida del empleo del 10% (32).

De esta forma los posibles efectos secundarios asociados al tratamiento, pueden impactar de forma negativa, no
solo en la situacion laboral y calidad de vida, sino también en el vinculo familiar, especialmente podria afectar la
relacién de pareja, esta, considerada como la relacién que se establece de comun acuerdo entre dos personas,
basada en el interés y el afecto, para interactuar y compartir un periodo de tiempo, independientemente de su
estructura, del grado de formalizacion de esa unidn o de la orientacion sexual de sus integrantes.(38), En un
estudio que evalud la disfuncién sexual y marital en neoplasias ginecoldgicas, incluyendo 40 pacientes con
cancer de cuello uterino, el 76 % se encontraba en una relacién de pareja, reportaron disfuncion sexual en 39%
de la cohorte total, cerca de la mitad de las pacientes con menos de 50 afios, sin embargo la disfuncion marital
no tuvo diferencias significativas luego del tratamiento, esto sugiere que las relaciones pueden mantenerse a
pesar del auto conflicto de la mujer con su funcién sexual (31). por otro lado en el 2012, Kirchhoffy colaboradores
publicaron un estudio que evaluaba el estado civil de las sobrevivientes con diferentes tipos de cancer comparado
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con un grupo control (poblacion general), entre las cuales se incluyeron 520 pacientes con cancer de cuello
uterino, reportando una frecuencia de divorcio del 14% en los sobrevivientes en general vs 9,6 % en el grupo
control, con mayor riesgo de divorcio hasta 2 veces si esta neoplasia es de cuello uterino.

A Continuacion presentamos un resumen de las caracteristicas de los estudios incluidos en la revision ( Tabla 1)

ESTADO MARITAL

Autor/afio Tipo de estudio | Objetivos | Estadio Escala Periodo Numero de ptes Resultados Observaciones
AL-£ 30 TP 5010 CALIDAD DE
: Prequirugico VIDA f FUNCION
harte Ll Calidad de vida 1A2-11A 100
Barnas (2012} 0 prospectiva v ALOCH 24 T2 3 meses SEXUAL. Despues del
T3: 6 meses o OX
FACT-Cx
Evaluarlos T1: Prequirurgico
aspectos las trayectorias a ko largo del
emaocionales, 1AL+ 1LV, 1A2- FSFI T2: 3 mases tiempo para los grupos fueron
Carter {20.0] horte ai N 7 Solo tho OX.
ri I e prospectva sexuales y HROL | 1B2. TRYHTR similares para o ax
despues del tto T3: 6 meses. T3: 12 todos los resultados
ax. Depresion meses. T3: 18

meses. T3 24 meses

Extersidn y alcance:

e la dsfunadn
seenl y marital
e enfreran las {Famala Sl Fundtion Index [FSFI) / MUIERES CON
X TODOS LOS Intimate Bond Measure IEMLna CANCER: 320 - DISFUNCION MARITAL IBM <
Baketh R. (2017) ooharte tranversal m:::rmm,m“w ESTADIOS | committed ralatiorsti / Flafiarship lergih CANCER CUELLO 18
tratamientn de # Serrund kil UTERING 4.
un cincer
gimecoldgion
Dutarminar la dacsacien
dal enade eivil du les
scbrmivian da
edner du 13 237 afes Comada/ di - - Divorcio 14% vs 9,6%, cancer
Anne C. Kirchhoff, 2012 Praspactiva da dad wilizanda o I- 1V = firvomci, pecsie oon cenoe NA 520: cancer cervical | cervical - divorcio RR2,3 p:
eenjunte da daes dad = camrales. Omll

Siamama de Yiglanda
da EE UL (BAFES) du
2009
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ESTADO LABORAL

£Cudl era su situaciin laboral en el <=5 ahos D0t: T4% Empleacas; 25% inactivos; 2
moments del diagndstioa? h  Iractives buscando trabapo.
" impace dal einer an | OO | T5%. 6a: 65% Empleadas; 30%
amgue;; 3 l cohorte retrospectiva CCU: 11 17%. | £Cudles susituacién laboral ahora? >5afos a1 inactives; 1 % inactivas
131 st bagsna| CCU: 111 7% buscando trabajo.
Después de la final del tratamiento,
4 experiments una disminucién de la Perdida del empleo:5 %
capacidad para trabajar?
LU, Vulva 12) crugia dricamente; (2)
ovario, Activo de tiempo completo [ tiempo clmugia con tratasmienta
g adyusarte joualquier tipa
endometrio. parcial / EstacionAL . e N
Rioni Nitecki 2021. (2009 Perdida laboral Vs e iad e i o oo Il ) pdeicresaet
n . (=104} da aquallas con aincer da [locall v (3) quimicterag,
- 2017) Cohorte Retrospectiva en CONTROLES. 712 meses (09 - 17 fac cérvix, HA A6 cohorte total HA radaddn o
sobrevivientes Metastasico 135 CX WS OT/ AT quirmiorrachacdidn
Vs no Jubiladeo / COBRA solamenne fierapia
sstémica o local sin
metastasico. cnugia)
regresa al matalo
c:::xﬂo [=aTH RTW [ Tipo de empresa/ tamafo de la T O g e e | it
Yu-Shan Sun 2021, Taiwan Cohorte wserno y dtererses | Estadios | - empresa/ estadio / tipo de tto 5 afios {2004 - 2015) 008 £ls Ies B wfics. presiaricrs. al quimiterapia o
dlagnésdco de cdncer de cusllo
covaniables I oncologico radiateragia
mécicas y wsedno
ocupacicrales
** Mujeres sobrevivientes de
cdncer, 87% estaban
empleadas en 1998, 85% 1
afo después del diagndstico
Sobrevivientes- | Mujeres con [2000), 80% 2 afos después
Steffen Torp. University cancer general | cancer (Mo (2001), 773%
of Oslo, Norway 2012 Cohaorte Prospectivo v bgl.aclon especificadol Empleado vs No empleado 5 affos {1998 - 2004) 1579 [/ 3864 3 afos después (2002), 75% 4
(1998 - 2004) — e afios después (2003} y 69%5
E pe afos despuds [2004). **
Cambics 1998/2004: 18% [P <
10.001) para mujeres.
sobrevivientes de cinoery
14% [P 0.001) para
Describir 12
prevalenda en
desemminien, ronacon| 683: cancer mpleo: cancer
de seguray gastos . | ginecologico: 55%, otros tipos
Benjamin &. Albright ot ginecologico, AS67: | 7 : 44%, pobia
njamin B. Albrig Coborta Fetrozpactiva | S5 | e 1y Hinguna 2006 - 2017 Otros cancer, cancen potacion
[2022) DDV O L TR 23.803: poblacion general: 43%. Perdida o
Wnecrlogien vz . gé.::m cambio de empleo 15% - 10%-
otras tipos .
cancer ws poblacon 12%p:004
general

CCU: Cancer de cuello uterino, RTU: reingreso laboral, Female Sexual Function Index FSFI, Intimate Bond Measure IBM, Qx quirurgico

3. ESTADO DEL ARTE

El impacto que tiene el tratamiento de las neoplasias del cuello uterino en las relaciones de pareja de las pacientes
no ha sido evaluado aln, en cuanto al impacto que tiene en el estado laboral de las pacientes existen estudios
retrospectivos o de bases de datos poblacionales. Roni Nitecki et al, en 2022 evaluaron en pacientes con cancer
de cuello uterino, ovario endometrio y vulva a través de la evaluacién de una base de datos de los Estados Unidos
de pacientes con seguro comercial en salud el impacto en el estado laboral. El 21.2 % de las pacientes cambié
de un empleo de tiempo completo o parcial al retiro, inestabilidad laboral a largo plazo o suspensién laboral.

4. OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS
Objetivo general

Establecer la asociacion entre el tratamiento oncoldgico y la proporcion de pacientes con cancer de cérvix en

estadios I-IVA que presentan disrupcién en la relacion de pareja o pérdida de la estabilidad laboral en 7 centros

de referencia oncolégicos en Colombia.

Objetivos especificos
1. Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de las pacientes incluidas en el estudio
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2. Caracterizar el estado de relacion de pareja y situacion laboral pretratamiento de la poblacién de
estudio.

3. Describir la incidencia de disrupcion en la relacién de pareja y pérdida de la estabilidad laboral por tipo
de tratamiento a 6 y 12 meses del diagndstico.

4.Describir el estado funcional y la calidad de vida de la poblacion de estudio pretratamiento, a los 6y
12 meses del diagnostico.

5. Determinar la frecuencia (proporcién) de pacientes con cancer de cérvix en estadios I-IVA que
presentan disrupcion en la relacion de pareja o pérdida de la estabilidad laboral posterior al diagnéstico
y tratamiento oncoldgico.

6.Determinar si el tipo de tratamiento oncolégico se asocia con disrupcién en la relacién de pareja o
pérdida de la estabilidad laboral con cancer de cérvix en estadios I-IVA.

5. METODOLOGIA

6. METODOLOGIA
a. Disefo del estudio:
Estudio de cohorte prospectivo analitico.

Hipdtesis operativas:

Ho: El tratamiento oncolégico es un factor que no se asocia a la disrupcién en la relacion de pareja o a la pérdida
de la estabilidad laboral en pacientes con cancer de cérvix en estadio I-IVA.

H1: El tratamiento oncoldgico es un factor que se asocia a la disrupcion en la relacién de pareja o a la pérdida de
la estabilidad laboral en pacientes con cancer de cérvix en estadio I-IVA.

b. Sujetos de estudio:

Pacientes mayores de 18 afios, diagnosticadas con cancer de cuello uterino en estadios I-IVA que recibieron
diagnéstico y tratamiento primario estandar en una de las instituciones participantes durante el periodo de estudio.

Instituciones aliadas:

Clinica Universitaria Colombia, Bogota DC

Fundacién Santa Fe de Bogota, Bogota DC

Clinica Los Nogales, Bogota DC

Clinica ASTORGA, Medellin, Colombia

Clinica las Américas AUNA, Medellin, Colombia

Hospital Universitario del Valle, Cali, Colombia

Centro De Investigaciones Oncoldgicas Clinica San Diego

Criterios de inclusioén:
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Mujeres mayores de 18 afios.

Diagndstico de cancer de cuello uterino estadio 1A1 con ILV-IVA FIGO 2018.

Tipos histolégico: escamocelular, adenocarcinoma, adenoescamoso.

Tratamiento primario estandar.

Pacientes cuyo seguimiento oncoldgico se inicié en el centro oncolégico de referencia participante.
Habla hispana y procedencia colombiana.

e o 6 0 0 0

Criterios de exclusion:

e Gestantes al momento del diagndstico inicial.

Neoplasia previa o concurrente al momento del diagndstico.

e Pacientes sin relacion de pareja estable, definido como la falta de percepcion personal de compromiso,
intimidad o romance.

e Paciente con pérdida de la estabilidad laboral al momento del diagnéstico definida como la pérdida de la
actividad econémica considerada trabajo que le suple las necesidades béasicas.

¢) Muestra

Se realizara muestreo consecutivo por conveniencia a partir del universo del pacientes asistentes a la entidad
participante durante el periodo a estudio. Para el célculo del tamafio de muestra se seguiran los siguientes
supuestos:

A) Disrupcion en la relacion de pareja:

1.La proporcion de disrupcion en la relacion de pareja en pacientes sin cancer (grupo de no expuestos) es cercana
al 11% (34)

2.La proporcion de disrupcion en la relacion de pareja en pacientes con cancer (grupo de expuestos) es cercana
al 21% (34)

3.Poder preespecificado para el estudio del 90%

4.Alfa preespecificado para el estudio de 0.05

5.n2/n1: 1.0

6.N1:278 y N: 278: para 556 participantes

7.Pérdidas al seguimiento del 20%: 111 pacientes.

Con base en estos supuestos, el calculo de tamafio de muestra para el desenlace disrupcion en la relacién de
pareja es de un total de 670 pacientes.

B) Pérdida de la estabilidad laboral:

1.La proporcion de la pérdida de la estabilidad laboral en pacientes sin cancer (grupo de no expuestos) es cercana
al 10% (32)

2.La proporcion de la pérdida de la estabilidad laboral en pacientes con cancer (grupo de expuestos) es cercana
al 21% (32)

3.Poder preespecificado para el estudio del 90%

4.Alfa preespecificado para el estudio de 0.05

5.n2/n1: 1.0

6.N1:230 y N: 230: para 460 participantes

7.Pérdidas al seguimiento del 20%: 92 pacientes.
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Con base en estos supuestos, el calculo de tamafio de muestra para el desenlace perdida en la estabilidad laboral
es de un total de 552 pacientes.

Teniendo en cuenta que este estudio presenta un desenlace compuesto, se escoge como calculo de la muestra
el que presenta el mayor tamafio, es decir, se incluiran finalmente 670 pacientes.

d) Plan de andlisis:

Se realizara la descripcion de la poblacién de estudio mediante estadistica descriptiva. En el caso de las variables
cuantitativas, se usaran medidas de tendencia central (media, mediana) y de dispersién (desviacion estandar o
rangos) de acuerdo con la distribucién de la variable (supuesto de normalidad). Para variables de tipo cualitativo,
estas se describirAn mediante frecuencias absolutas y relativas.

El resultado primario a evaluar sera la disrupcion en la relacién de pareja y la pérdida de la estabilidad laboral
asociado al tratamiento recibido: Cirugia exclusiva, Cirugia con adyuvancia (radio o quimiorradioterapia) o
quimiorradioterapia concomitante. Se estimara la incidencia acumulada de la pérdida de la relacion estable con
su respectivo intervalo de confianza al 95%.

Para las variables categoéricas se construiran tablas de contingencia y se realizard pruebas de independencia
usando la prueba Chi cuadrado. Si no se cumple el supuesto de niimero de observaciones por celda para aplicar
la prueba Chi cuadrado, se usara la prueba exacta de Fischer.

Se realizara un analisis multivariado mediante regresion logistica no condicional en este modelo se incluiran
aquellas variables con valores de p menores a 0.2 en el analisis bivariado y aquellas con plausibilidad bioldgica.
Como medida de asociacion se calcularan OR crudos y OR ajustados mediante el modelo de regresién logistica.

Las pruebas estadisticas se realizardn a dos colas para un nivel de error tipo uno de 0.05. Los datos seran
analizados en el programa estadistico R.

e) Variables
Variabl Nombre Etiqueta Naturalez | Nivel de Categorias Rango de Unida
e No. a Medicio valores d de
n medid
a
01 Edad Afos Cualitativ | Ordinal 1=18-30 NA NA
cumplidos a 2=31-40
contados 3=41-50
desde el 4=51-60
nacimiento 5=>60
02 ECOG Escala Cualitativ | Ordinal 1=ECOG 1 NA NA
Eastern a 2= ECOG 2
Cooperativ 3= ECOG 3
e Oncology 4=ECOG 4
Group 5= Sin infromacion
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03

Comorbilidade
s

Comorbilid
ades por
Charlson
Comorbidit
y Index

Cuantitati
va

Discret
a

-1 (ausencia de comorbilidad)
(Comorbilidad baja)
=3 (comorbilidad alta)

Punto

04

Escolaridad

Ultimo afio
escolar o
titulo
obtenido

Cualitativ
a

Ordinal

1= Primaria

2= Secundaria

3= Técnico

4= Profesional
5=Sin informacién

NA

NA

05

Estrato
socioeconémi
co

Estrato
socioecond
mico
vivienda

Cualitativ
a

Ordinal

1= Estrato 1
2=Estrato 2
3= Estrato 3
4=Estrato 4
5= Estrato 5
6=Sin informacion

NA

NA

06

Régimen de
aseguramiento
en salud

Régimen de
aseguramie
nto en el
sistema de
salud
Colombian
0

Cualitativ
o)

Nomina
|

1= Subsidiado

2= Contributivo
3= No asegurado
4=Sin informacién

NA

NA

07

Relacién de
pareja estable
al momento
del
diagnoéstico

Vinculo
autoreporta
do porla
paciente.
definida
como
relacion
que se
establece
de comin
acuerdo
entre dos
personas,
basada en
el interésy
el afecto,
para
interactuar
y compartir
un periodo
de tiempo,
independie
ntemente
de su
estructura,
del grado

Cualitativ
o

Nomina
|

NA

NA
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de
formalizaci
6n de esa
unién o de
la
orientacion
sexual de
sus
integrante
al momento
del
diagndstico
08 Situacion Situacion Cualitativ Nomina | 1= Cesante NA NA
laboral al laboral o] | 2= Empleada
momento del 3= Independiente
diagnéstico 4= Sin informaci6n
09 Pérdida de la Disrupcion Cualitativ | Nomina | 1=Si
estabilidad dela o] | 2=No
laboral al actividad
momento del econdmica
diagnéstico considerad
atrabajo
que le
suple las
necesidade
s basicas al
momento
del
diagndstico
10 Estadio de la Etapa Cualitativ | Ordinal 1=1A1 NA NA
enfermedad clinicade a 2=1A2
la 3=IB1
enfermeda 4=IB2
d segudn la 5=IB3
clasificacio 6=11A1
n FIGO 7=11A2
2018 8=1I1B
9=Ill1A
10=111B
11=lliCc1
12=111C2
13=IVA
11 Tipo Histologia Cualitativ Nomina | 1=Escamoso NA NA
histolégico del tumor a | 2=Adenocarcinoma
reportado 3=Adenoescamoso
de acuerdo 4= Neuroendocrino
ala 5= Otro
clasificacié 6=Sin informacion
n
internacion
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al dela
OoMS
(Organizaci
6n Mundial
de la Salud)
2020

12

Fecha de
primera
evaluacion

Fechade la
primera
evaluacion
instituciona
| por
ginecologia
oncologica

Cualitativ
a

De
interval
o]

NA

dd/mm/aaa NA
a

13

Tratamiento
primario
recibido

Tratamient
o]
oncoldgico
recibido

Cualitativ
a

Nomina
|

1=Quirurgico exclusivo
2=Quirurgico + adyuvancia
3=Quimiorradiacién primaria

NA NA

14

Tratamiento
Adyuvante

Tipo de
manejo
suministra
do luego
del manejo
quirdrgico

Cualitativ
a

Nomina
|

1=No aplica
2=Teleterapia

3=

Teleterapiat+braquiterapia

4=Quimioterapiatteleterapia
5=Qumioterapia+tteleterapiat+tbraqu
iterapia

6=Sin registro

NA NA

15

Fecha de
finalizacion
del
tratamiento
primario

Fecha de
finalizacion
de la
radioterapi
aen caso
de manejo
primario o
adyuvancia
. Fechade
la cirugia
en caso de
manejo
quirargico
exclusivo

Cualitativ
a

De
interval
o]

NA

dd/mm/aaa | NA
a

16

Relacién de
pareja estable
seis meses
post
diagnoéstico

Vinculo
autoreporta
do porla
paciente.
definida
como
relacion
que se
establece
de comin

Cualitativ
o]

Nomina
|

NA NA
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acuerdo
entre dos
personas,
basada en
el interés y
el afecto,
para
interactuar
y compartir
un periodo
de tiempo,
independie
ntemente
de su
estructura,
del grado
de
formalizaci
6n de esa
union o de
la
orientacién
sexual de
sus
integrante a
los seis
meses post
diagndstico

17

Situacion

laboral seis
meses post
diagnostico

Disrupcion
de la
actividad
econémica
considerad
atrabajo
quele
suple las
necesidade
s basicas a
los seis
meses post
diagnostico

Cualitativ
o]

Nomina
|

1= Sesante

2= Empleada

3= Independiente
4= Sin dato

NA

NA

18

Relacién de
pareja doce
meses post
diagnéstico

Vinculo
autoreporta
do por la
paciente.
definida
como la
relacion
que se
establece
de comdn
acuerdo
entre dos
personas,
basada en

Cualitativ
o]

Nomina
|

NA

NA
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el interésy
el afecto,
para
interactuar
y compartir
un periodo
de tiempo,
independie
ntemente
de su
estructura,
del grado
de
formalizaci
6n de esa
unién o de
la
orientacion
sexual de
sus
integrante a
los doce
meses post
diagnostico
19 Situacion Disrupcion Cualitativ | Nomina | 1= Sesante NA NA
laboral doce de la o] | 2= Empleada
meses post actividad 3= Independiente
diagnéstico econémica 4= Sin dato
considerad
atrabajo
que le
suple las
necesidade
s béasicas a
los doce
meses post
diagndstico
20 Evaluacién FACT -CX Cuantitati | Discret 1 = Estado fisico (7 items) 0-28 NA
funcional de la va a 2= Ambiente familiar y social (7 0-28
. items)
terapia del 3= Estado emocional (6 items) 0-24
cancer - FACT 4= capacidad de funcionamiento 0-28
-CX versién 4. personal (7 items)
al momento 5= siqt_omas y pr_eocupaciones 0-60
especificas relacionadas con la
del patologia de cuello uterino (15
diagnostico items).
21 Evaluacién FACT -CX - | Cuantitati | Discret 1 = Estado fisico (7 items) 0-28 NA
funcional de la | 6m va a 2= Ambiente familiar y social (7 0-28
. items)
terapia del 3= Estado emocional (6 items) 0-24
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cancer - FACT 4= capacidad de funcionamiento 0-28
_CX versién 4. personal (7 items)
. 5= sintomas y preocupaciones 0-60
SE€IS Meses especificas relacionadas con la
post - patologia de cuello uterino (15
diagndstico items).
22 Evaluacién FACT -CX - | Cuantitati | Discret 1 = Estado fisico (7 items) 0-28 NA
funcional de la | 12m va a 2= Ambiente familiar y social (7 0-28
. items)
terapia del 3= Estado emocional (6 items) 0-24
cancer - FACT 4= capacidad de funcionamiento 0-28
-CX versién 4. personal (7 items)
doce meses 5= sint_omas y pr_eocupaciones 0-60
post especiflpas reIamonada_s con la
diagnéstico patologia de cuello uterino (15
items).

6.1 Descripcion de las intervenciones (si aplica):

Aunqgue es un estudio observacional, las pacientes que participaran en el estudio han recibido uno de los
siguientes tratamientos como manejo estandar de la neoplasia:

1. Tratamiento primario quirargico no preservador de la fertilidad (Histerectomia +/- ooforectomia + estudio
ganglionar) con o sin adyuvancia con quimioterapia sistémica y/o radioterapia externa, braquiterapia
2. Quimiorradiacién concomitante o radioterapia exclusiva como tratamiento primario.

6.2 Procedimientos del estudio:

Las pacientes con criterios de elegibilidad que asistan a la consulta de ginecologia oncolégica en su primera
consulta de los centros participantes seran invitadas a participar en el estudio. Se les explicard que independiente
de su decision de participaciéon recibirAn el seguimiento estdndar. Si aceptan, un delegado del equipo de
investigacion en cada centro diligenciara el formato de consentimiento informado y el formato de recoleccion. Se
recopilara la informacion en tiempo real luego de la consulta, en un tiempo estimado de 20 minutos, a través de
la plataforma Redcap, en los dispositivos digitales dispuestos en cada institucion. La base de datos de RedCap
serd predisefiada y administrada por el Instituto Nacional de Cancerologia. Se incluiran variables clinicas,
preoperatorias, relacionadas con el tratamiento primario, la relacion de pareja y situacion laboral de las pacientes.
Se aplicara también la escala FACT-Cx version 4. (Anexo 1).

Este mismo procedimiento se repetira a la visita de los meses 6 y 12.

Una vez recopilada la informacién( luego del dltimo control post diagnéstico 12 meses), se verificara la calidad
del dato en la Unidad de Analisis de Datos del Instituto Nacional de Cancerologia. Se llevaran a cabo reuniones
mensuales entre los investigadores para evaluar el desarrollo del proyecto. Finalmente se realizara un analisis
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de los datos recolectados para la elaboracién del documento académico por parte del grupo de andlisis de datos
del Instituto Nacional de Cancerologia (INC) Colombia.

Manejo de sustancias o especimenes bioldgicos:

El proyecto no involucra el manejo de sustancias 0 especimenes bioldgicos, y no corresponde a un estudio
experimental.

Archivo de datos y sistematizacién: Se recopilara la informacion en redCap. Se garantizara la confidencialidad
de la informacién.

6.3 Sitios de investigacion:

Instituto Nacional de Cancerologia, ESE, Colombia.
Fundacién Santa Fe de Bogot4, Bogota DC

Clinica Colombia, Bogota DC

Clinica Los Nogales, Bogota DC

Clinica ASTORGA, Medellin, Colombia

Clinica Las Américas- AUNA, Medellin, Colombia
Hospital Universitario del Valle, Cali, Colombia

Centro De Investigaciones Oncoldgicas Clinica San Diego

6.4 Aseguramiento y control de la calidad:

Monitorias a la investigacion institucional en las fases de pre-estudio, ejecucion y cierre.

6. CONSIDERACIONES ETICAS

Respecto a las implicaciones éticas que el estudio puede tener, su nivel de riesgo ético de acuerdo con la
clasificaciéon planteada en el Articulo 11 de la Resolucion N° 008430 de 1993 (expedida por el Ministerio de Salud
de Colombia), por ser un estudio de cohorte prospectiva corresponde a:

Investigacion con riesgo minimo: Son estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de
procedimientos comunes consistentes en: examenes fisicos o sicolégicos de diagndstico o tratamientos rutinarios,
entre los que se consideran: pesar al sujeto, electrocardiogramas, pruebas de agudeza auditiva, termografias,
coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, recoleccién de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos
por indicacién terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimientos profilacticos no invasores, corte
de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de
salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 ml en dos meses excepto
durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas sicolégicas a grupos o individuos en los
que no se manipulara la conducta del sujeto, investigaciéon con medicamentos de uso comun, amplio margen
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terapéutico y registrados en este Ministerio o su autoridad delegada, empleando las indicaciones, désis y vias de
administracion establecidas.

Con respecto al consentimiento informado se obtendra el consentimiento informado por escrito, mediante el cual
el sujeto de investigacién autoriza su participacién en la investigacién, con pleno conocimiento de la naturaleza
de los procedimientos, beneficios y riesgos a que se sometera, con la capacidad de libre eleccidon y sin coaccion
alguna, como lo contemplan el artculo 15 Y 16 de la Resolucion N° 008430 de 1993 (expedida por el Ministerio
de Salud de Colombia)

El proyecto se ajusta a la normatividad internacional (declaracion de Helsinki y a las pautas éticas para la
investigacién biomédica preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
—CIOMS-). No involucra la investigacién con medicamentos en seres humanos.

El tipo de estudio protegera la identidad de los individuos, no se registrara el hombre, solo las iniciales, la
informacion seré confidencial por parte de los investigadores, dejando acceso solo a resultados por evaluadores
externos. No afecta la comunidad, los animales o el ecosistema de manera directa o indirecta. No requiere
consentimiento informado por parte de cada patrticipante.

Se presentara ante el comité de ética médica de cada institucion, previo al inicio del desarrollo del mismo, y se
rendiran los informes respectivos.

7. PRODUCTOS ESPERADOS DE LA INVESTIGACION
Mencionar los productos esperados de acuerdo con tres categorias propuestas por COLCIENCIAS para este fin,
las cuales deben entenderse y presentarse de la siguiente manera:

7.1 Relacionados con la generacién de conocimiento y/o nuevos desarrollos tecnolégicos:

Los resultados obtenidos podran generar nuevo conocimiento y seran divulgados en una revista indexada de
interés para la comunidad cientifica. De esta forma se beneficiardn ginecélogos oncdélogos nacionales e
internacionales.

Se fortalecera el recurso humano, al incluir dos especialistas en entrenamiento en ginecologia oncoldgica del
Instituto Nacional de Cancerologia.

Producto esperado Indicador
Articulo publicado en revista indexada (ISI) # 1 articulos
7.2 Conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica nacional:

Producto esperado Indicador
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Formacion de talento humano en el marco del proyecto de

. . . Trabajo de grado
investigacion.

7.3 Dirigidos a la apropiacion social del conocimiento:

Producto esperado Indicador

Ponencias en eventos cientificos #0

8. IMPACTO ESPERADO DE LA INVESTIGACION

Los impactos esperados son una descripcion de la posible influencia del uso de los resultados del proyecto en
funcidn de la solucién de los asuntos o problemas estratégicos, globales o particulares, abordados. Generalmente
se logran en el mediano y largo plazo, como resultado de la apropiacién de los conocimientos o tecnologias
generadas.

Los impactos pueden agruparse en las siguientes categorias: cientificos y tecnol6gicos (en la empresa, centro o
grupo de investigacién), sociales, sobre la productividad y competitividad (de la empresa o sector productivo),
sobre el medio ambiente, o sobre la economia (nacional y/o regional). Para cada uno de los impactos esperados
se deben identificar indicadores cualitativos o cuantitativos verificables, asi:

Plazo (afios) después de
finalizado el proyecto:
corto (1-4), mediano (5-9), largo
(10 0 mas)

Tipo de Impacto esperado Descripcion

Aportar hipoétesis para el
disefio de estudios

prospectivo que Corto
mitiguen el impacto del
tratamiento oncolégico

impacto en el manejo
integral de las pacientes.
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9. POSIBLES RIESGOS Y DIFICULTADES EN EL DESARROLLO DEL ESTUDIO

- Problemas en el seguimiento o datos faltantes en la historia clinica:
- Estrategia: Seguimiento telefonico.
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11. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Las actividades del proyecto deben consignarse en la Tabla 1, en un orden cronoldgico, delimitando el mes de
inicio y mes de fin para cada actividad, asi como la dedicacion en horas al mes y su responsable (ver ejemplo en
la primera fila de la tabla 1).

* El formato debe contener las actividades especificas del proyecto de acuerdo con los procedimientos e
intervenciones (si aplica) definidos en la metodologia, puede afiadir las actividades que considere. A continuacién,
se dejan algunos ejemplos orientadores para la elaboracién del cronograma.

* Las siguientes actividades se entiende que se realizan de forma periddica para todos los proyectos de
investigacion, por lo que no se requiere especificarlas en el cronograma: Custodia y seguridad del dato, Control
de calidad de la informacién, Sistematizacion de la informacion, Presentacion de informes de avance, Validacién
de la base de datos y control de calidad de esta, y la Asistencia a reuniones de monitoria.

Tabla 1: Cronograma

Horizonte del

Duracién
proyecto en meses
Nombre de la actividad h i Responsabl
ora
Mes .
L Mes fin S
inicio
por
mes
Fase de Actividades encaminadas a la | 01/07/202
Pre- . L .. 2 31/12/2022 10 4 CS
estudio emision del acta de inicio

Revision de fuentes secundarias

(historias clinicas, bases de

datos, registros filmicos, 01/05/202 31/12/2023 20 12 CSs

muestras de tejidos, registros
B[l imagenoldgicos u otras)

Ejecucio

n Sel,e_cqlon de las unidades de | 01/01/202 28/03/2024 8 3 cs
analisis 4
Procesamiento de muestras NA NA NA NA NA

bioldgicas
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Fase
Cierre

de

Nombre de la actividad

Horizonte del
proyecto en meses

Mes
inicio

Mes fin

Duracion

Responsabl

Aplicacién de

encuestas/realizacion de grupos NA NA NA NA NA
focales

Analisis de datos (elaboracion de 01/04/202

las salidas del analisis (tablas, 4 31/06/2024 12 2 CSs
graficos, esquemas, etc.)

Elaboracién y sometimiento de

productos (manuscritos 01/01/202 31/08/2024 12 2 Cs
cientificos-ponencias)

Aprobacién de productos

(manuscritos cientificos- 01/02/202 30/10/2024 8 2 CS
ponencias)

_Elaborac!on y sometimiento del | 01/11/202 31/11/2024 8 1 cs
informe final. 4

Disposicion final de archivos 01/12/202 31/12/2024 4 1 CS
Disposicion final base de datos Ol/oélzoz 31/01/2025 4 1 CSs
D.ISp,OS.ICIOI‘] final muestras NA NA NA NA NA
bioldgicas

Cierre definitivo del estudio 011021202 | 2810212025 | 8 1 CcS
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12. PRESUPUESTO DEL PROYECTO
Corresponde a la descripcion del presupuesto, teniendo en cuenta las fuentes de financiacién, rubros, descripcién
del bien o servicio, afio de requerimiento, cantidades y valor de la necesidad, los cuales deben ser registrados en
el formato: GSI-P06-F-13 PRESUPUESTO TOTAL DE LA PROPUESTA POR FUENTES DE FINANCIACION Y
PERIODOS DE TIEMPO

DAVID VIVEROS CARRENO

Investigador Principal

VERSION FECHADE DESCRIPCION DE ACTUALIZACION RESPONSABLE OYM
ACTUALIZACION
1 20-02-2020 Version inicial del documento Elizabeth Romero Rodriguez
2 28-02-2022 Se incorpora en la portada: ajustes en las variables de, horizonte del proyecto, campo | Elizabeth Romero Rodriguez
de version y fecha del protocolo, descriptores de ejemplo para las tablas, asi como
firmas de los involucrados.
ELABORO REVISO APROBO
Coordinadora Coordinadora Grupo
Cargo: Profesional Universitario | Cargo: Grupo Area de | Cargo: Area de
Investigaciones Investigaciones
Dependenci Oficina  Asesora de Dependencia Grupo Area de | Dependencia | Grupo Area de
a: Planeacidén y Sistemas P ’ Investigaciones : Investigaciones
Fecha: 24-02-2022 Fecha: 25-02-2022 Fecha: 25-02-2022
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