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Incrementar la generacion y el uso de conocimiento cientifico para el control y el
manejo del cancer en Colombia

Desarrollar dieciséis (16) nuevos proyectos de investigacion institucional o de
transferencia de conocimiento en canceres prioritarios para el pais, orientados al
fortalecimiento de las ocho (8) lineas de investigacion vigentes, con participacion
transdisciplinar.

Objetivo

Meta

NOTA: Todo el texto correspondiente a las instrucciones planteadas en cada uno de los
apartados de esta Guia debe ser eliminado al momento de presentar la propuesta. Deje

unicamente los titulos y subtitulos, y agregue el contenido de la propuesta en el lugar que
corresponda.

TiTULO DEL PROYECTO

Noédulos pulmonares en pacientes con neoplasias extrapulmonares: cohortes retrospectiva.

TITULO CORTO DEL PROYECTO

Ndédulos pulmonares con neoplasias

CcODIGO xRPM
1X-023828
EQUIPO DE INVESTIGACION

. Investigador Principal o Investigador Principal Administrativo

Nombre Institucion Descripcion de la funcién Horas/mes
principal de
dedicacion
Carlos Carvajal | Instituto Nacional de | Recoleccion de datos, | 8
Fierro Cancerologia procesamiento de la

informacién, analisis de
datos, construcciéon del
manuscrito y sometimiento
a publicacion
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ll. Coinvestigadores
Nombre Institucion Descripcion de la funcién Horas/mes
principal de
dedicacion
Ana Milena Callejas | Instituto Nacional de | Analisis de datos vy |8
Cancerologia construccién del manuscrito
Rafael Beltran Instituto Nacional de | Andlisis de datos vy |8
Cancerologia construccién del manuscrito
Juan Sebastian Instituto Nacional de | Evaluacion de las | 8
Ojeda Cancerologia tomografias de térax vy
conclusiones radioldgicas
Nicolas Felipe | Instituto Nacional de | Recoleccion de datos, | 8
Torres Espafia Cancerologia procesamiento de la

informacién, analisis de
datos, construcciéon del
manuscrito y sometimiento
a publicacion

RESUMEN EJECUTIVO (maximo 500 palabras)

Problema del estudio

La etiologia de los nédulos pulmonares puede ser benigna o maligna y en aquellos pacientes con
antecedente de cancer pueden ser tumores primarios pulmonares, metastasis o en casos infrecuentes
ambos. El dilema a afrontar es como diferenciar una recurrencia del tumor primario extrapulmonar
versus un nuevo tumor pulmonar, en donde entran a jugar factores como la histologia del tumor inicial,
el tiempo libre de enfermedad, los factores de riesgo individuales y las caracteristicas de la lesion
pulmonar. La mayoria de los estudios realizados al respecto son de orden retrospectivo con muestras
pequeias y no tenemos datos en nuestra poblacion, todo esto conlleva a que la mayoria de estas
lesiones (hasta el 80%) se estudien histopatolégicamente. El problema quizas radica en que el
resultado histopatolégico de estas lesiones demuestra que un porcentaje no despreciable son por
causas benignas, lo que demuestra una tasa alta de falsos positivos en la interpretacion de las
imagenes al compararlo con pacientes sin cancer previo. Hoy en dia a pesar de los avances en el tema,
no se tiene claridad sobre como predecir con exactitud los nédulos que pueden tener comportamiento
maligno en presencia de otro cancer, esto conlleva a que se presente un sobrediagnostico que implica
un incremento considerable en los costos para el sistema de salud, ansiedad para el paciente, y
morbilidad e incluso mortalidad asociada con los procedimientos diagnosticos. En nuestro medio se
desconoce el comportamiento de los nédulos pulmonares en pacientes oncolégicos, no se han
determinado las caracteristicas de las lesiones ni el contexto clinico para su desarrollo, desconocemos
la proporcion de nddulos malignos versus los benignos*, siendo estos dltimos hasta el 95% de las
lesiones diagnosticadas a nivel pulmonar como lo reportan algunas series.
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Pregunta de investigacion
¢ Cuales factores clinico-radiolégicos se asocian con la presencia de malignidad comprobada
histopatolégicamente, en los ndédulos pulmonares de individuos con neoplasias extrapulmonares?

Objetivo general

Determinar la asociacion entre los hallazgos radiolégicos y clinicos (exposicion) con la presencia de
malignidad comprobada histopatolégicamente de los nédulos pulmonares (desenlace) en pacientes con
diagnostico de neoplasias extrapulmonares, atendidos en el Instituto Nacional de Cancerologia, en un
periodo comprendido entre 2018 y 2023.

Metodologia de la investigacion
1. Tipo de estudio: cohortes retrospectiva

a. Poblacion: pacientes mayores de 18 afios atendidos en el Instituto Nacional de
Cancerologia entre los afios 2018 y 2023, que tengan diagnéstico de neoplasias
extrapulmonares y a los cuales se les hayan identificado un Unico nédulo pulmonar en
Su seguimiento.

b. Criterios de inclusién: individuos mayores de 18 afos, individuos con diagndstico de
lesiones neoplasicas extrapulmonares (diagnostico agrupador del CIE-10: C80.1),
individuos con presencia de nédulo pulmonar en el seguimiento o desde el diagndstico
de su enfermedad de base (definido como lesiones nodulares mayores a 3 mm y
menores de 3 cm — Fleischner Society 2008)

Impacto de la investigacion: este estudio propende por dar a conocer las caracteristicas clinicas y
radiologicas de los pacientes con ndodulos pulmonares y antecedente de cancer extrapulmonar,
sirviendo como base para implementacion de protocolos y guias de practica clinica que permitan un
adecuado tratamiento en este caso de lesiones, evitando sobrecostos al sistema de salud y riesgos de
complicaciones derivados de los procedimientos diagndsticos en todo el pais.

PALABRAS CLAVE (MeSH o DeCS, maximo 5)
Nodulo pulmonar solitario, neoplasias pulmonares, deteccion precoz del cancer.

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION (méaximo 500 palabras)
Los nodulos pulmonares (NP) corresponden a una neoplasia pulmonar, la cual puede ser de caracter
benigno o maligno que habitualmente se define como opacidades pulmonares circunscritas, que no se
asocian a otras anomalias del parénquima pulmonar, pleural o mediastinal y tienen un diametro inferior
a 3 cm. Los NP son un desafio diagndstico y su aparicion durante el tratamiento o seguimiento de
pacientes con cancer lleva a la hipétesis de progresion de la enfermedad oncoldgica de base, a pesar
de ello, no existe consenso sobre la investigacion de NP en pacientes con neoplasias extrapulmonares,
los datos retrospectivos muestran una alta frecuencia de lesiones benignas y canceres primarios de
pulmén en estas biopsias. Diferentes series en el mundo han mostrado que las lesiones benignas
pueden ser de hasta un 14%, el restante corresponde a neoplasias malignas, y de estas mas de la
mitad demuestran un cancer pulmonar primario®. Por ello, muchos pacientes deben ser sometidos a
estudios adicionales como biopsias (percutaneas o quirurgicas) para identificar el origen histopatoldgico
del nodulo pulmonar y de esta manera guiar su tratamiento. En la actualidad no existen guias de
consenso que permitan aclarar esa toma de decisiones, incluso la aplicacion de sistemas como el Lung-
RADS ha demostrado una gran heterogeneidad entre las poblaciones (asiaticas versus no asiaticas);
esto superpuesto a la posibilidad de complicaciones de los procedimientos diagnésticos, y sin dejar de
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lado el incremento de los costos por el uso de mas tecnologias para aclarar el dilema o de los efectos
propios de estos estudios que aplican radiacion ionizante. Nuestro pais posee una localizacién
geogréfica privilegiada en el tropico, por ello, la presencia de enfermedades infecciosas pulmonares
tiene grandes diferencias con otras latitudes, asi como se ha visto en diferentes series de casos no es
infrecuente la presentacién de ndédulos pulmonares en relacion a infecciones fungicas o parasitarias,
mas comunmente en pacientes inmunosuprimidos y en especial en los pacientes oncoldgicos.
Consideramos que es pertinente realizar una investigacion que determine como es el comportamiento
clinico de los individuos con neoplasias extratoracicas que cursan con el hallazgo de ndédulos
pulmonares durante su seguimiento, conocer las caracteristicas que son determinantes para pensar en
enfermedad metastasica o por el contrario en lesiones malignas pulmonares primarias. Se pretende
informar sobre un tema de frecuente presentacion en los servicios de Oncologia de nuestro territorio,
dar una orientacién basada en datos locales que propenda por una mejor comprension de este
fendmeno y su adecuada interpretacion, sentando las bases para desarrollo de programas de
seguimiento o guias especificas de tratamiento en estos casos.

2. JUSTIFICACION (maximo 300 palabras)

El seguimiento y la estadificacion de los pacientes con diagnostico de lesiones neoplasicas
extratoracicas se ha fundamentado en el uso frecuente de la tomografia de térax para excluir la
presencia de compromiso metastasico a este nivel, quizas uno de los mejores ejemplos para describir
esta situacion es el cancer colorrectal. El uso de estas tecnologias aparte de que ha mejorado la
precision diagndstica de la progresion de la enfermedad también ha creado una serie de retos para la
interpretacion de las lesiones pulmonares que se observan de forma incidental en estos estudios, los
cuales con gran frecuencia se caracterizan como indeterminados, dado que las caracteristicas
imagenoldgicas no le permiten al radidlogo distinguirlas entre lesiones benignas y malignas, de las
cuales una proporcion baja segun la literatura corresponden a lesiones metastasicas. Diferentes series
en el mundo han mostrado que las lesiones benignas pueden ser de hasta un 14%, el restante
corresponde a neoplasias malignas, y de estas mas de la mitad demuestran un cancer pulmonar
primario. Es importante considerar que el andlisis de las caracteristicas clinicas del individuo y de las
particularidades de la lesion pulmonar por parte de un grupo de expertos, puede tener una fiabilidad
diagnostica alta (superior al 90%) en ausencia de estudio histopatoldgico, es por ello que conocer
nuestra poblacion y las diferencias con otros territorios, permitira que grupos multidisciplinarios puedan
decidir sobre el tratamiento temprano de los nédulos pulmonares aun en lugares donde no se tiene
experiencia o no existen los métodos diagndsticos para realizar biopsia de estas lesiones.
Consideramos que es pertinente realizar una investigacion que determine como es el comportamiento
clinico de los individuos con neoplasias extratoracicas que cursan con el hallazgo de nédulos
pulmonares durante su seguimiento, conocer las caracteristicas que son determinantes para pensar en
enfermedad metastasica o por el contrario en lesiones malignas pulmonares primarias. Se pretende
informar sobre un tema de frecuente presentacion en los servicios de Oncologia de nuestro territorio,
dar una orientacién basada en datos locales que propenda por una mejor comprension de este
fendmeno y su adecuada interpretacion, sentando las bases para desarrollo de programas de
seguimiento o guias especificas de tratamiento en estos casos.

3. MARCO TEORICO (méaximo 500 palabras)

El pulmén es uno de los sitios mas frecuentes para el depésito de células neoplasicas que viajan a
través de canales linfaticos o vasculares. Hasta el 40% de las metastasis a multiples 6rganos coexisten
con metastasis pulmonares y quizas el 20% de todas las metastasis se ubicaran de forma unica a nivel
pulmonar. La mayoria de las lesiones se encuentran 6 meses después del diagnéstico inicial de un
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tumor extrapulmonar y se identifican de forma incidental en protocolos de vigilancia del cancer a través
de imagenes diagndsticas como radiografias y tomografias. En estudio de autopsias de pacientes con
lesiones neoplasicas extrapulmonares, hasta un 25-30% tenian presencia de metastasis pulmonares,
y evaluando los tumores en forma retrospectiva se encuentra que en los reportes histopatolégicos de
un estudio de mas de 5000 casos, se encontré6 que las lesiones pulmonares metastasicas
correspondian a un 42% por sarcoma, 14% cancer de colon, 9% cancer de mama, 8% cancer renal,
7% tumores de células germinales, 6% melanoma y 5% tumores de cabeza y cuello.

Segun Paget en 1889, basado en su teoria del suelo y la semilla, el microambiente alveolocapilar es
un sitio primario para el drenaje venoso de los tumores, entre ellos los que por su biologia tienden a
tener esta via de diseminacién, como los tumores renales, sarcomas 6seos, tumores germinales y
neoplasias tiroideas. Asi mismo, la gran red vascular arterial y los multiples linfaticos, hacen del pulmén
un sitio predilecto para el asentamiento de células cancerosas, entre ellos los tumores de mama,
estbmago y prostata. Usualmente la extension directa es un mecanismo también descrito en este
proceso, pero de menor relevancia.

El primer analisis al respecto de una lesién pulmonar en un paciente con una neoplasia extrapulmonar
es pensar si esta corresponde a metastasis o si bien es un tumor primario de otro origen, esta
informacion se debe conjugar con otras variables como la localizaciéon de la lesién, la evidencia de
recurrencia local o regional del tumor primario y las caracteristicas imagenologicas propias de la lesion
pulmonar. En la actualidad el PET/CT ha ganado una relevancia importante para el estudio de este tipo
de lesiones, pero a pesar de tener una sensibilidad del 83-87% para esta condicién, existe una
disminucion marcada de esta sensibilidad de acuerdo al tamafo de la lesion, siendo incluso inferior al
50% en lesiones menores de 10 mm. Finalmente, la definicion del origen de la lesion se debe realizar
a partir del estudio histopatolégico, en el cual se definira la presencia o no de malignidad, con
estrategias que pueden ir desde biopsias percutaneas hasta reseccion quirurgica de la lesion con
congelacién intraoperatoria o sin ella.

Consideramos que aumentar el conocimiento de los nédulos pulmonares en pacientes con neoplasias
extrapulmonares, permitira esclarecer las condiciones evolutivas del problema y con esto mejorar el
panorama diagnéstico que permita balancear el riesgo de las intervenciones diagnédsticas y su costo
para el sistema, frente al diagnéstico de progresion de la enfermedad oncoldgica de base o en su
defecto la aparicidon de una neoplasia primaria pulmonar, todo en contraste con la posibilidad de que
incluso su origen pueda ser benigno. En nuestro medio no existen estudios que hayan aclarado este
conocimiento, ademas son datos que se requieren por la propia complejidad de los factores locales del
tropico en donde existe una mayor prevalencia de enfermedades respiratorias e infecciosas, que
podrian asi mismo cambiar el panorama histopatologico de nuestra regién.

4. ESTADO DEL ARTE (maximo 500 palabras)

En 2016, Caparica R et al, publicaron un estudio retrospectivo de una unica institucion, en donde
incluyeron los registros clinicos de pacientes atendidos en un periodo de 3 afios, a los cuales se les
realizo biopsia de nodulos pulmonares para diferenciarlos entre enfermedad metastasica y benigna.
Incluyeron en total 228 individuos, de los cuales el 63% tuvieron metastasis, 26.3% se diagnosticaron
con un nuevo tumor primario pulmonar y 9.6% tuvieron resultados benignos. Describieron también que
la presencia de lesiones de > 5mm, cavitadas o con necrosis, tenian un OR superior para enfermedad
metastasica.
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Entre los afos 1940 y 1975 en el Memorial Sloan-Kettering Cancer Center se realiz6 por parte de Cahan
W et al, un estudio con mas de 800 individuos con tumores extratoracicos asociados a nédulos
pulmonares solitarios. En su publicacion alrededor del afio 1978, mostraron que 500 de estos individuos
tenian un tumor primario pulmonar, 196 eran metastasis solitarias y 11 lesiones benignas.

En un estudio realizado en el Brigham and Women’s Hospital entre 1989 y 1998, Mery C et al, realizaron
un analisis de 1104 pacientes diferenciados en 3 grupos, a saber: 1. sin historial de cancer 2. historia
de cancer pulmonar 3. historia de cancer extrapulmonar. Revisaron todas las muestras histopatologicas
de los nddulos pulmonares resecados, encontrando que el 63% de las lesiones eran malignas en el
grupo 1, 82% en el grupo 2y 79% en el grupo 3. Asi mismo, mostraron que el tamafio era determinante,
para el caso del grupo 1, los tumores menores de 1 cm tendian a ser benignos, pero que factores como
la edad, el tabaquismo y la propia histologia juegan un papel determinante en la malignidad.

Kokhar S et al, realizaron un estudio entre los afios 1999 y 2001 en el Memorial Sloan-Kettering Cancer
Center, en donde se incluyeron 151 pacientes on nédulos pulmonares no calcificados de pacientes con
neoplasias extrapulmonares y se analizaron sus reportes histopatoldgicos. Evidenciaron que el 64 de
las lesiones eran malignas, 32 correspondian a tumores primarios pulmonares, 28 eran metastasis de
los tumores primarios extrapulmonares y 4 fueron indeterminados. También describieron una
asociacion entre el consumo de tabaco y la presencia de malignidad en estos nddulos, concluyendo
que en esa serie el cancer pulmonar fue mas frecuente incluso que las metastasis pulmonares de otros
tumores primarios.

Por ultimo, Quint L et al, realizaron un estudio entre 1994 y 1999 donde revisaron de forma retrospectiva
149 historias clinicas de pacientes con neoplasias extrapulmonares que tuviesen un nodulo pulmonar
solitario. Encontraron que los pacientes tuvieron mas riesgo de que la lesion fuese un tumor primario
pulmonar, y no una metastasis propia del tumor de base, y este riesgo se veia aumentado en fumadores
hasta 3.5 veces.

5. OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS

General:
Determinar la asociacién entre los hallazgos radioldgicos y clinicos (exposicion) con la
presencia de malignidad comprobada histopatologicamente de los nodulos pulmonares
(desenlace) en pacientes con diagndstico de neoplasias extrapulmonares, atendidos en el
Instituto Nacional de Cancerologia, en un periodo comprendido entre 2018 y 2023.

Especificos:
Describir las variables demograficas de los pacientes con nddulos pulmonares y cancer
extrapulmonar
Describir las variables clinicas de los pacientes con ndédulos pulmonares y cancer extrapulmonar
Identificar las caracteristicas histopatolégicas y estadiaje tumoral del cancer primario de los
pacientes con nédulos pulmonares y cancer extrapulmonar
Identificar las caracteristicas radiolégicas de los nédulos pulmonares predominantes
Establecer asociaciones entre el tamafio del nédulo pulmonar predominante y su histopatologia
Determinar asociaciones entre el estadio clinico del tumor primario y la histopatologia del nédulo
pulmonar predominante
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6. METODOLOGIA
6.1 Diseio del estudio:
1. Tipo de estudio

a.

Cohortes retrospectiva de caracter analitico

6.2 Sujetos de estudio:

Pacientes mayores de 18 afios atendidos en el Instituto Nacional de Cancerologia entre los afios 2018
y 2023, que tengan diagndstico de neoplasias extrapulmonares y a los cuales se les hayan identificado
un unico nédulo pulmonar en su seguimiento.

1. Criterios de inclusion

a.
b.

e.

Individuos mayores de 18 afios

Individuos con diagndstico de lesiones neoplasicas extrapulmonares (diagnostico
agrupador del CIE-10: C80.1)

Individuos con presencia de nédulo pulmonar en el seguimiento de su enfermedad de
base (definido como lesiones nodulares mayores a 3 mm y menores de 3 cm —
Fleischner Society 2008)

Individuos sometidos a procedimientos diagndsticos (broncoscopia o biopsia
percutanea) o quirdrgicos (cufas pulmonares, segmentectomias, lobectomias,
bilobectomias y neumonectomias) con obtencion de diagndstico histopatoldgico
Individuos con registros clinicos completos e imagenes diagndsticas interpretables

2. Criterios de exclusion

a.
b.

C.

Mujeres en estado de embarazo

Individuos con diagnéstico de lesiones neoplasicas pulmonares (diagnostico agrupador
del CIE-10: C34.9)

Individuos que tengan como unico hallazgo radiolégico granulomas calcificados

6.3 Descripcion de las intervenciones (si aplica):
El estudio no incluye ningun tipo de intervencion.

6.4 Procedimientos del estudio:

a. El estudio inicia con un analisis exploratorio directamente desde el sistema de historias clinicas
SAP, se solicitara al departamento de sistemas que emita un compilado de los pacientes
atendidos entre enero del 2018 y diciembre de 2023 que sean mayores de 18 afios y se les
haya facturado alguno de los siguientes cédigos CUPS de procedimientos:

Lobectomia segmentaria via abierta — 324101

Lobectomia segmentaria por toracoscopia — 324102

Reseccion en cufia abierta — 324103

Biopsia de pulmdn via abierta — 332801

Biopsia de pulmén via percutanea — 332601

Biopsia de pulmén via endoscopica — 332703

b. Tomando como referencia este listado se realizara la aplicacion de criterios de inclusion y
exclusion del estudio para depurar el listado de individuos a analizar

c. Efectuaremos una convocatoria interna, voluntaria, no remunerada, para que un médico
hospitalario institucional, residente o fellow que se encuentre en actividades en el INC que
quiera contribuir a la recoleccion de datos pueda participar en el estudio
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d. Una vez se tenga la base de individuos depurada y seleccionado el profesional para la
recoleccion de datos, se procedera a realizar la evaluacion de las historias clinicas del sistema
SAP y obtener la informacién relacionada con la matriz de variables del protocolo de
investigacion, las cuales se indexaran a un formulario electronico de la plataforma institucional
RedCap y que sea validado por el grupo de andlisis de datos de la institucion

e. De forma complementaria se diligenciara por parte del radidlogo evaluador un instrumento
resumido que incluira solo las variables a examinar en la tomografia de térax del nodulo
pulmonar predominante, informacion que luego se trasladara directamente a la base de datos
del RedCap, permitiendo de esta manera evitar el sesgo de evaluacién del experto, dado que
no conoceria resultados de las patologias ni de los estudios radiolégicos previos

f. Labase de datos se crea a partir de la informacién incluida en el formulario electrénico RedCap
Procedemos a verificar la calidad y veracidad de la informacién, proceso a cargo de la oficina
de monitoria del INC

h. Realizaremos el andlisis estadistico partiendo del reporte de base de datos final previamente
verificada por el area de monitoreo

i. Construiremos un producto de investigacion (articulo) para sometimiento a una revista cientifica

6.5 Sitios de investigacion:
Instituto Nacional de Cancerologia en los departamentos de Cirugia de Toérax, Radiologia y
Neumologia.

6.6 Calculo de muestra
Por calculos aproximados en la institucion de referencia del estudio, se estima que en los ultimos 10
afios hay aproximadamente 1000 casos de ndédulos pulmonares en pacientes con cancer
extrapulmonar. Dada esa situacion se realiza el calculo de muestra de la siguiente manera:

Tamano de la muestra para la frecuencia en una poblacion

Tamafio de la poblacién (para el factor de correccion de la poblacién finita o fcp)(/N): 1000

frecuencia % hipotética del factor del resultado en la poblacion (p): 14%+/-5
Limites de confianza como % de 100(absoluto +/-%)(d): 5%
Efecto de disefio (para encuestas en grupo-EDFF): 1

Tamano muestral (n) para Varios Niveles de Confianza

IntervaloConfianza (%) Tamano de la muestra

95% 157
80% 74
90% 116
97% 186

99% 243

99.9% 343
99.99% 422

Ecuacion

Tamafio de la muestra n = [EDFF*Np(1-p)l/ [(d%/Z21.ci2*(N-1)+p*(1-p)]
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Resultados de OpenEpi, version 3, la calculadora de codigo abierto - SSPropor
Dado este calculo de muestra se estima que para la poblacién seleccionada, se considera un minimo

muestral de 157 individuos para obtener un intervalo de confianza del 95%.

6.7 Aseguramiento y control de la calidad:

Esta investigacién contara con la aprobacion del comité de ética e investigaciones del Instituto Nacional
de Cancerologia. La informacién que se obtendra del sistema de registro de historias clinicas SAP, se
registrara en el formulario de captura de RedCap y serd validado por el sistema de monitoria a la
investigacion institucional que velara por la conduccion del estudio con condiciones de calidad en sus
fases de pre estudio, ejecucion y cierre.

6.8 Plan de analisis por cada objetivo especifico:

Se describiran las variables demograficas, clinicas, radiolégicas, histopatoldgicas y de estadiaje tumoral
de los pacientes segun si son cualitativas o continuas. En el primer caso se utilizaran numeros totales
y porcentajes, en el segundo caso medias y desviacion estandar o medianas y rangos intercuartilicos,
de acuerdo a su distribucion (objetivos especificos 1 al 4). Para identificar factores asociados de
forma independiente con el tipo de histopatologia (malignidad versus no malignidad), se recurrira a la
regresion logistica evaluando supuestos de monotonia y colinealidad. Se construiran multiples modelos
(por ejemplo: 1. edad + tamafio del noédulo + malignidad, 2. edad + determinantes propios 1 +
malignidad, 3. estadiaje tumoral primario + malignidad, 4. estadiaje tumoral primario + recurrencia
tumoral + tamafo del nédulo pulmonar + malignidad 5. nédulo pulmonar maligno en PET/CT + tamano
del ndédulo pulmonar + malignidad, entre otros), se escogera el mejor modelo segun el valor de Akaike.
Se llevara a cabo la evaluacion de la calibracion y validacion interna del modelo a través de la prueba
de Hosmer Lemeshow y la técnica de Bootstrap, respectivamente (objetivos especificos 5y 6). Los
resultados del estudio se someteran a un analisis en compafiia del departamento de Bioestadistica del
Instituto Nacional de Cancerologia y se efectuara mediante el paquete de datos SPSS version 22 de
IBM.

Descripcion de variables:

Matriz de variables — Tabla 1.
Definicién operativa Naturaleza

Nivel operativo
Numero asignado al registro
en base de datos del
RedCap que corresponde al

Variable

Numero asignado

. o Cuantitativa — Discreta
para identificar el

Identificador del

identificacion

identificacion: RA

estudio individuo dentro del Reqistro de atencion RA del sistema de historia
estudio 9 clinica institucional (SAP) del

INC
Documento  de | Documento de Numero de identificacion

Cuantitativa — Continua

utilizado en la historia clinica
(SAP) del INC

Edad

de la
de un

Duracion
existencia

Cuantitativa — Discreta

ARos

Anos cumplidos al momento
del procedimiento
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individuo en unidad de
tiempo

diagnéstico descrita en la
historia clinica (SAP) del INC

Lugar de nacimiento
Cualitativa — Nominal reportado en el documento
Lugar de L - de identificacion v d it
nacimiento ugar de nacimiento . e identificacion y descrito en
Ciudad y departamento | la historia clinica (SAP) del
INC
: Cualitativa — Nominal Direccion D de
Lugar de | Lugar en donde reside correspondencia indicada en
procedencia actualmente Ciudad y departamento :ilglstorla clinica (SAP) del
Ocupacion Seﬂ?jlg d?cznz)pfeo da;;lég Cualitativa — Nominal Oficio o empleo descrito en la
laboral . . historia clinica (SAP) del INC
previamente Ocupacion
Dlag.n.ostlclz’o segun la Cualitativa — Nominal : e o
: e Clasificacion Diagndstico oncoldogico
Diagnostico Int ional d istrad la  histori
oncologico friernaciona © | Enfermedad oncoldgica registrado _en 1a histona
Enfermedades (CIE- de b clinica (SAP) del INC
10) e base
o Clasificacion TNM del | Cualitativa—0rdinal =} o s acion TNM del tumor
Diagnostico tumor primario primario referida en la
oncologico - TNM | s ado en AJCC 8ed | |NM estadiaje - clinico | 0 ia clinica (SAP) del INC
del tumor primario
Numero de dias desde el
Numero de dias s : primer registro del
. " Cuantitativa — Discreta . o l6ai I
Intervalo de desde el dlagn.ostlc?o dlagnostlcg oncologico de
. del tumor primario | ., tumor primario hasta la
tiempo entre s Dias desde el L L
hasta la aparicion de | . e aparicion de la lesion
tumores e diagnéstico del tumor .
la lesiébn pulmonar : : pulmonar predominante,
) primario . o
predominante referido en la historia clinica
(SAP) del INC
Cualitativa — Nominal - Tratamiento .aCt'V.O para el
: : . Dicotomica tur.no.r primario con
Tratamiento del | Tratamiento activo quimioterapia, radioterapia,

tumor primario

para el tumor primario

Tratamiento activo
(Si/No)

hormonoterapia o]
inmunoterapia, referido en la
historia clinica (SAP) del INC

Suspension  del
tratamiento
médico
oncologico

de
del

Evidencia
suspension
tratamiento
oncoldgico antes de
completar los ciclos
indicados por
Oncologia o Radio-
Oncologia

Cualitativa — Nominal —
Dicotdmica

Suspension del
tratamiento
(Si/No)

Suspension del tratamiento
médico oncologico para el
tumor primario referido en la
historia clinica (SAP) del INC
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Tipo
tratamiento

de

activo del tumor
primario - Grupos

Presencia de
tratamiento activo
para el tumor primario
y su tipo

Cualitativa — Nominal -
Politdmica

Tipo de tratamiento
activo

Grupos de
tratamiento
activo
(Grupo 1, Grupo 2,
Grupo 3, Grupo 4, Grupo
5, Grupo 6, Grupo 7,
Grupo 8; grupo 9, Grupo
10)

Tipo de tratamiento activo
para el tumor primario
referido en la historia clinica
(SAP) del INC y clasificado
en los siguientes grupos:
Grupo 1: quimioterapia,
Grupo 2: radioterapia, Grupo
3: inmunoterapia, Grupo 4:

hormonoterapia, Grupo 5:
braquiterapia, Grupo 6:
quimioterapia con
radioterapia, Grupo 7

quimioterapia, radioterapia e
inmunoterapia, Grupo 8:
quimioterapia, radioterapia y
hormonoterapia, Grupo 9:
quimioterapia y
braquiterapia, Grupo 10:
ensayos clinicos y cualquier
otra terapia

Diagnéstico de enfermedad

, Presencia de | Cualitativa — Dicotomica e
Recurrencia oncoldgica recurrente
enfermedad . o
tumoral oncoldgica recurrente | (Si/No) registrado en la historia
9 clinica (SAP) del INC
A partir de la historia clinica
(SAP) del INC, se crearan
Cualitativa — Nominal — los S|gw.entes:
e Grupo 1:
Antecedentes Politomica exposicion a asbesto
Historia previa de XP ) .
personales exposicién a toéxicos | Grupo de exposicion a (incluye: exposicion a
toxicologicos P P P asbesto en cualquier

inhalados

toxicos
(Grupo 1 — Grupo 2 -
Grupo 3 — Grupo 4)

momento de la vida), Grupo
2: exposicion a silice (en
cualquier momento de la
vida), Grupo 3: humo de
biomasa. Grupo 4: ninguna

Antecedentes
personales
Consumo
sustancias
psicoactivas

de

Historia previa de
consumo de
sustancias
psicoactivas
inhaladas

Cualitativa — Nominal —
Politdmica

Grupo de exposicion a
toxicos

(Grupo 1 — Grupo 2 -
Grupo 3 — Grupo 4)

A partir de la historia clinica
(SAP) del INC, se crearan
los siguientes:

Grupo 1: cannabis, Grupo 2:
bazuco, Grupo 3: cocaina
(crack), Grupo 4: ninguna

Tabaquismo

Informacion referente
al consumo de tabaco

Cualitativa — Nominal —
Politdmica

A partir de la historia clinica
(SAP) del INC, se crearan
los siguientes:
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Grupo de exposicion a
toxicos

(Grupo 1 — Grupo 2 —
Grupo 3 — Grupo 4)

Grupo 1: activo

Grupo 2: antecedente mayor
a 15 afos

Grupo 3: segunda mano
Grupo 4: ninguna

indice tabaquico

Calculo del indice
tabaquico de los
pacientes expuestos
al consumo (IPA)

Cuantitativa — Continua

indice tabaquico

Basado en la informacion de
la historia clinica (SAP) del
INC se obtendra el calculo
del IPA

Cualitativa — Nominal —

A partir de la historia clinica
(SAP) del INC, se crearan
los siguientes:

Grupo 1: historia de

Hlstong previa  de Politbmica radioterapia en torax
tratamiento con R
Antecedentes de . ) Grupo 2: historia de
; radioterapia o] . e . i
tratamiento L . Grupos de tratamiento quimioterapia por cancer
. .| quimioterapia para . e
oncoldégico previo neoblasias oncoldgico extratoracico
extrg uimonares (Grupo 1, Grupo 2, | Grupo 3: historia de
P Grupo 3y Grupo 4) radioterapia extratoracica
Grupo 4:  historia de
quimioterapia por cancer
toracico no pulmonar
Cualitativa — Nominal -
Numero de | Numero de nodulos | Dicotdmica Numero de nodulos
nodulos pulmonares pulmonares informados por
pulmonares identificados (Nodulo unico - Multiples | el radidlogo evaluador
nodulos
Localizacion del I .
X Cualitativa — Nominal — . .
nodulo pulmonar Dicotémi Lateralidad del nodulo
. . icotomica :
Nédulo pulmonar | predominante en pulmonar predominante
— Lateralidad relacién con el lado de Lateralidad informados por el radidlogo

afectacion
parenquimatoso

(Derecha - Izquierda)

evaluador

Nodulo pulmonar
— Ubicacion lobar

Localizacion del
nodulo pulmonar
predominante en

Cualitativa — Nominal —
Politdmica

Lébulo pulmonar

Ubicacion del nodulo
pulmonar predominante en
I6bulos pulmonares,

relacién con el I6bulo | comprometido informados por el radidlogo
pulmonar afectado (Superior — Inferior - | evaluador
Medio)

Nodulo pulmonar
- Ubicacion
segmentaria

Localizacion del
nodulo pulmonar
predominante en
relacion con el
segmento  pulmonar
afectado

Cualitativa — Nominal —
Politdmica

Segmento
comprometido

Ubicacion del nodulo
pulmonar predominante en
segmentos pulmonares,

informados por el radidlogo
evaluador
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(S1, S2, S3, S4, S5, S6,
S7, S8, S9, $10)

Nodulo pulmonar
— Ubicacién con
respecto a la via
aérea

Localizacion del
nodulo pulmonar
predominante en
relacion con la

ubicacién axial en el
torax

Cualitativa — Nominal —
Dicotdmica

Localizacion respecto al
parénquima: central 2/3
internos y periférico 1/3
externo

(Central - Periférico)

Ubicacion del nodulo
pulmonar predominante en
relacion al  parénquima
pulmonar y el hilio,
informados por el radidlogo
evaluador

Nodulo pulmonar
- Ubicacion
adicional

Localizacion del
nodulo pulmonar
predominante en
relacion con la

ubicacién axial en el
toérax

Cualitativa — Nominal —
Politdmica

(1. Subpleural 2.
Pericisural 3. Ninguna)

Ubicacion  adicional  del
nodulo pulmonar
predominante, informados

por el radidlogo evaluador

Forma del nédulo
pulmonar -
Densidad

Forma del nodulo
pulmonar

predominante

Cualitativa — Nominal —
Politémica

(1. Redondo 2. Ovalado
3. Triangular o poligonal
4. Indeterminada)

Forma del nodulo pulmonar
predominante informados
por el radidlogo evaluador

Caracteristicas
del nodulo
pulmonar -
Densidad

Densidad del nodulo
pulmonar
predominante

Cuantitativa — Continua

Densidad del noédulo
pulmonar predominante
expresado en unidades

Hounsfield (HU), informados
por el radidlogo evaluador

Caracteristicas
del nodulo
pulmonar - Tipo

Tipo de nodulo
pulmonar

predominante

Cualitativa — Nominal -
Politdmica

Tipo de nédulo

(1. Sdlido 2. Subsodlido:
2a. Parcialmente soélido
2b. Vidrio esmerilado
puro)

Tipo de ndédulo pulmonar
predominante, informados
por el radidlogo evaluador

Caracteristicas
del nodulo
pulmonar -
Bordes

Caracteristicas de los
bordes del nddulo
pulmonar
predominante que se
asocian con mayor
riesgo de malignidad

Cualitativa — Nominal —
Politdmica

Bordes

(1. Lisos, 2. Lobulados,
3. Espiculados, 4,
Irregulares)

Caracteristicas del borde del
nodulo pulmonar
predominante informados
por el radidlogo evaluador

Caracteristicas
del nodulo
pulmonar -
Calcificaciones

Presencia y tipo de
calcificaciones del
nodulo pulmonar

Cualitativa — Nominal —
Politdmica

Calcificaciones

Calcificaciones del nédulo
pulmonar predominante,
informados por el radidlogo
evaluador
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(1. Excéntrica 2.
Puntiforme 3. Central 4.
Ninguna)

Caracteristicas

Presencia de

Cualitativa — Nominal —
Politdmica

Adicionales
(1. Cola pleural 2. Vaso

Presencia de hallazgos
adicionales de malignidad o

gﬁ:monar nOdUIS ggllazgr]r(]):”;:ig;%naleg nutricio 3.  Retraccion | benignidad en el nddulo
Hallazgos benignidad en el pleurall4. Refuerzo con pulmonar predomlrlante,
adicionales nédulo pulmonar el medio de contraste 5. | informados por el radidlogo

Halo periférico 6. | evaluador

Cavitaciones 7.

Umbilicacion 8.

Ninguna)

Caracteristicas
del nodulo
pulmonar -
Medidas axiales

Medida
anteroposterior (AP),
transversal o diametro
de la lesion pulmonar
predominante

Cuantitativa — Continua

Medida axial

Medida en milimetros de la
longitud maxima del nodulo
pulmonar predominante,
informados por el radidlogo
evaluador

i Medida de los
Caracteristicas componentes
del noddulo difeanciados dentro Cuantitativa — Continua | Medida en milimetros del
pulmonar ~ | del nédulo oulmonar componente  sélido  del
Medida del . P Medida del componente | nédulo pulmonar informados
predominante, soloen | _ ... .
componente nédulos de  tipo sélido por el radidlogo evaluador
solido subsélido
Cualitativa — Nominal —
Politdmica
(Grupo 1: significativo,
Crecimiento del Grupo 2: no significativo
. y Grupo 3: no hay Hallazgo radioloégico
Crecimiento en el nodulo . pulmonar estudios para comparar) | relacionado con el
predominante con

tiempo

respecto a estudios
previos (TAC)

La consideracion del
grupo de clasificacion
estara definida por la
experiencia del
radiologo evaluador

crecimiento e informado por
el radiélogo evaluador

Conclusién
radiolégica  de
malignidad -
Informe
radioloégico

Reporte de la
tomografia de térax
concluyente con que
el noédulo pulmonar
predominante es
maligno

Cualitativa — Nominal —
Politdmica

(Grupo 1: noddulo
benigno, Grupo 2:
metastasis, Grupo3:
tumor primario

Conclusion de malignidad del
nodulo pulmonar
predominante indicado en el
reporte de Radiologia o
historia clinica (SAP) del
INC, del momento inicial de
la deteccién de la lesion
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pulmonar, Grupo 4:
indeterminado)

pulmonar en tomografia
computarizada axial de térax

Cualitativa — Nominal -

Dicotomica
Conclusion Feporte . de . la Conclusion radiolégica Basado en los hallazgos en
e omografia de torax - y e
radiolégica  de de malignidad imagenes el radiologo
e concluyente con que ) ) e
malignidad - . (Grupo 1: noédulo | evaluador de forma subjetiva
it el nédulo pulmonar : ] .
Radiologo redominante es benigno, Grupo  2: | establece una categoria para
evaluador prec metastasis, Grupo 3:| el nédulo
maligno . )
tumor primario
pulmonar, Grupo 4:
indeterminado)
Cualitativa — Nominal -
Politémica
o Basado en la historia clinica
;'E[:_a}égros en el /(1. No se realizo ”el (SAP) del INC o reporte de
para el | estudio 2. Captacion e
PET/CT - . . o .- | Medicina Nuclear,
estudio del nddulo | mediastinal 3. Captacion , : Ay
Hallazgos . determinar si se realizd
pulmonar del nédulo pulmonar 4. .
. S PET/CT para el estudio del
predominante Captacion del | |
o i nédulo pulmonar
mediastino 'y nddulo
pulmonar 5. No hay
captacion relacionada)
Basado en la historia clinica
Hallazgos del (SAP) del INC o del reporte
Hallazaos PET/CT en cuanto a Cuantitativa — Continua de Medicina Nuclear,
PET/CgI' _ | captacion del determinar si el PET/CT
Captacién nédulo ra,dlomarcador en el Captacién del nédulo en re’allzado para el estudio del
nodulo pulmonar nodulo pulmonar tuvo
pulmonar i PET/CT Y .
predominante captacion en la lesion y
expresarlo en SUV
Reporte del PET/CT giL::e:)I;téarg\i/:a_ Nominal -1 &0 clusion de malignidad del
Conclusion  por | concluyente con que nodulo pulmonar

Medicina Nuclear

el nédulo pulmonar

Conclusion nuclear de

predominante indicado en el

de malignidad predominante es malignidad reporte de Medicina Nuclear
maligno (Si/No) sobre el PET/CT

Cualitativa — Nominal — | Basado en la historia clinica

Tratamiento o Politomica (SAP) del INC, en la primera

Manejo del seguimiento del consulta con el servicio de

nodulo pulmonar n6dulo pulmonar Manejo del nédulo Cirugia de Torax -

- Conducta predominante pulmonar Neumologia, cual fue Ila

(Vigilancia  inicial - | conducta en relacién con el

Biopsia - Cirugia)

nodulo pulmonar.
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Cualitativa — Nominal —
Politdmica

Intervenciones Basado en el informe
. quirurgicas que se | .. L quirurgico de la historia
nMéadnueIJOO pulmor?:: pract.igaron ~en ;|'1Ip0 de C'rgg:,; 5 clinica (SAP) del. INC se
- Cirugia relacién con el nddulo Ségmentectomia 3 | establece el tipo de
pulmonar Lobectomia 4' intervencion quirdrgica
predominante Neumonectomia 5' practicada
Ninguna)
Cualitativa — Nominal —
Intervenciones Politémica
percutaneas o] Basado en el informe
Manejo del | endobronquiales que | Tipo de biopsia quirurgico del procedimiento
nédulo pulmonar | se practicaron en | (1. Biopsia percutanea | en la historia clinica (SAP)
- Biopsias relacion con el nddulo | guiada por imagenes 2. | del INC se establece el tipo
pulmonar Biopsia transbronquial | de intervencién realizada
predominante broncoscépica 5.
Ninguna)

Necesidad de estudio
adicional por

Cualitativa — Nominal —

Basado en la historia clinica
(SAP) del INC se

Necesidad de | diagnéstico Dicotomica detern;lina'lrétla nglcesic,ias de
L : g procedimientos diagnosticos
otra biopsia Elosr’:célpzjaytgrlgglco ng Rg-biopsia (bippsias o} cirugia)
insuficiente (Si/No) adicionales para obtener
diagnostico histopatolégico
Numero de Numero de tomografias
tomografias computadas axiales de torax
computadas a>.(iales Cuantitativa — Discreta posteriores a la .primera
Controles dg to[ax. posterlpr al imagen de.re,ferer?ma en la
escanograficos diagnéstico del nédulo Nimero de estudios cual se realizé el diagndstico
pulmonar tinicial del nédulo pulmonar vy
predominante hasta el post-inicia referenciadas en la historia
diagnostico clinica (SAP) del INC o en los
histopatologico reportes de Radiologia
Tiempo en dias entre las
Intervalo de tiempo diferentes . tomogra’fias
entre las tomografias o . compgtadas axiales de.torax
Controles computadas  axiales Cuantitativa — Discreta posterlores a la _primera
escanograficos - | de térax posterior al | ] 'magen de.re’ferer?ma en la
Tiempo diagnéstico del nédulo ntervalo en dias entre | cual se realiz6 el diagndstico

pulmonar
predominante

estudios

del ndédulo pulmonar vy
referenciadas en la historia
clinica (SAP) del INC o en los
reportes de Radiologia

Cambio en la
conducta -

Presencia de cambios
en la conducta inicial

Cualitativa — Nominal —
Dicotdmica

Basado en la historia clinica
(SAP) del INC, revisar si en
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Vigilancia a|en referencia al alguna consulta del servicio
Cirugia nédulo pulmonar | Cambio de conducta a de Cirugia de Torax -
predominante cirugia Neumologia hubo cambios
(1. Cirugia 2. Biopsia 3. | en la conducta inicial
Ninguna) pasando de vigilancia a
cirugia con respecto al
nodulo pulmonar.
Cualitativa — Nominal —
Informe Politémica
anatomo- rl?eportel ’de Ial Tioo d toloai Reporte del laboratorio de
patologico |§topato ogia de Ipo de patologia .| patologia en la historia
concluyente - nodulo. pulmonar | (1. Tumor primario | jinica (SAP) del INC
Tipo predominante pulmonar 2. Metastasis
3. Tumor benigno 4.
Indeterminado)
Informe
anatomo- Reporte de la | Cualitativa — Nominal Reporte del laboratorio de
patologico histopatologia del patologia en la historia
concluyente  — | nodulo pulmonar | Diagnoéstico en la | clinica (SAP) del INC con
Descripcion del | predominante patologia diagnéstico preciso
diagnostico
Cualitativa — Nominal —
Politémica
Basado en la historia clinica
Mortalidad Muerte del individuo | Muerte (SAP) del INC, establecer si
durante el | durante el periodo de | (1. Relacionada con el | hubo fallecimiento del
seguimiento tiempo analizado nodulo pulmonar 2. No | individuo durante el periodo
relacionada con el | de estudio
nodulo pulmonar 3. No
hubo mortalidad)

7. CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio sera realizado siguiendo los lineamientos de la declaracion de Helsinki declarada por la
asociacion médica mundial, como una propuesta de los principios éticos para desarrollar las
investigaciones médicas en seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de
informacion identificables de los mismos. Ademas, se seguiran los lineamientos de la resolucion 8430
de 1993 y la resolucion 2378 de 2008 del Ministerio de Salud en las cuales se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud; siguiendo de igual manera las
consideraciones dictadas por el comité de ética del Instituto Nacional de Cancerologia. De igual manera
y siguiendo con la Ley 1581 de 2012, Articulo 6 Numeral e, los especimenes y muestras bioldgicas
pueden ser utilizadas con fines de investigacion, no infiere riesgo a los pacientes, por lo cual en este
escenario no es necesario el consentimiento informado de los pacientes. Esta es una investigacion que,
no tiene riesgos éticos para los pacientes involucrados en su desarrollo, debido a sus caracteristicas
observacionales, descriptivas y retrospectivas, en la que no se realizara intervencion alguna o
modificacion intencionada de variables biolégicas, fisioldgicas o psicolégicas. Adicionalmente identidad
de los pacientes no sera consignada en las bases de datos, no sera referenciada para el analisis de la
informacion ni en los reportes de los resultados. El proyecto sera presentado al Comité de Etica médica
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del Instituto Nacional de cancerologia E.S.E de Bogota y la Universidad el Bosque para su aceptacion,
asegurando que nuestro objetivo cientifico tendra unicamente fines académicos, y por lo tanto los
usuarios propietarios de su informacion no correran ningun riesgo relacionado.

8. 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:

8.1 Relacionados con la generacion de conocimiento y/o nuevos desarrollos tecnolégicos:

Producto esperado Indicador

Sometimiento para evaluacion de articulo en

: e 1 articulo
revista cientifica

Producto esperado Indicador

Formacién de talento humano en el marcodel | Trabajo de
proyecto de investigacién grado

9. IMPACTO ESPERADO DE LA INVESTIGACION

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

Tipo de Impacto esperado Descripcion

Este proyecto permitira
conocer el panorama de esta
enfermedad en la poblacién
colombiana, aportara
informacion para optimizar la
toma de decisiones en el
manejo de esta entidad
patologica y brindara un
referente académico de
consulta para todas las
instituciones de salud en el
pais

Impacto en la atencion,
diagnostico, seguimiento y
tratamiento de los pacientes
con nodulos pulmonares en
cancer extrapulmonar

Mediano

10. POSIBLES RIESGOS Y DIFICULTADES EN EL DESARROLLO DEL ESTUDIO

Recambio en la tecnologia del sistema de historias clinicas de los pacientes.
El Instituto Nacional de Cancerologia cuenta con un sistema de historia clinica informatico llamado
SAP, que recopila el registro de la historia clinica, reporte de resultados paraclinicos e intervenciones
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médicas, datos fundamentales para la adecuada toma de decisiones. Al ser un sistema informatico
comprado por la institucién, este podria ser modificado a otra plataforma informatica durante el
desarrollo de estudio, sin embargo el INC cuenta con un sistema de back up y servidores de
almacenamiento de copias de datos que se utilizarian para proteger los datos y la historia clinica de los
pacientes. Adicionalmente y en caso de ser necesario ante la presencia de informacion clinica
deficiente, se tomara la informacion del portal ADRES.

Cambio de institucion de los investigadores.
El investigador principal de planta pueden cambiar de institucion laboral, por lo cual para mitigar este
riesgo el coinvestigador de planta asumira la direccién del estudio como investigador principal.
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12. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Horizonte del proyecto en
meses
Nombre de la #

Duracion

actividad o . horas # Responsable
Mes inicio Mes fin
por Meses

mes

Actividades
encaminadas a
la emision del
acta de inicio
Revision de
fuentes
secundarias
(historias
clinicas, bases
de datos,
registros Marzol24 Octubre/24 8 8 CcC
Y- -0 filmicos,
S muestras de
tejidos,
registros
imagenologicos
u otras)
Convocatoria a
medicos Marzo/24 Abril/24 8 2 CcC
hospitalarios,

Fase de
Pre-
estudio

Julio/23 Febrero/24 8 8
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Horizonte del proyecto en
meses
Nombre de la #
actividad Mes inici horas #
es inicio
por Meses
mes

Duracion

Fase Responsable

residentes o
fellows
Seleccion  de
las unidades de Marzo/24 Octubre/24 8 8 CcC
analisis
Ingreso de
variables a la Marzol24 Octubre/24 8 8 CC
base de datos
Analisis de
datos
(elaboracién de
Ias’ §§I|das del Noviembre/24 Enero/24 8 3 CC
analisis (tablas,
graficos,
esquemas,
etc.)
Elaboracién vy
sometimiento
de productos | popro/o5 Abril/25 8 3 cc
(manuscritos
cientificos-
ponencias)
Aprobacion de
productos Mayo/25 Junio/25 8 2 cc
(manuscritos
cientificos)
Elaboracién vy
sometimiento Mayo/25 Junio/25 8 2 cc
del informe
Fase de RliElR
Cierre Disposicion
final de Mayo/25 Junio/25 8 2 CcC
archivos
Disposicion
final base de Mayo/25 Junio/25 8 2 CcC
datos
Clerre definitivo | 11 /05 Junio/25 8 2 cc
del estudio
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13. PRESUPUESTO DEL PROYECTO
Corresponde a la descripcion del presupuesto, teniendo en cuenta las fuentes de financiacion, rubros,
descripcion 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

14. ANEXOS

Instrumento resumido de recoleccion de datos (Tabla 2)

Identificador del

Numero asignado
para identificar el

Numero
asignado al
registro en base
de datos del
RedCap que
corresponde al

Cuantitativa — Discreta

estudio mdcll\gld gsotl?;r;tro RA del sistema Registro de atencién
de historia
clinica
institucional
(SAP) del INC
Numero de Nﬁqueurﬁjge Cualitativa — Nominal -
NUmero de nédulos nodulos pulmonares Dicotémica
pulmonares pulmonares informados por . PSS
identificados el radiologo (Nodulo :gldclj)losMultlples
evaluador

Nodulos pulmonares
— Lateralidad

Localizacion del
nddulo pulmonar
predominante en
relacion con el
lado de
afectacion
parenquimatoso

Lateralidad del
nddulo pulmonar
predominante
informados por
el radiélogo
evaluador

Cualitativa — Nominal —
Dicotdmica

Lateralidad
(Derecha - I1zquierda)

Nodulos pulmonares
— Ubicacion lobar

Localizacion del
nddulo pulmonar
predominante en
relacion con el
I6bulo pulmonar
afectado

Ubicacion del
nddulo pulmonar
predominante en

I6bulos
pulmonares,
informados por
el radiélogo
evaluador

Cualitativa — Nominal —
Politdbmica

Lobulo pulmonar
comprometido
(Superior — Inferior - Medio)

Nodulos pulmonares
— Ubicacion
segmentaria

Localizacion del

nddulo pulmonar

predominante en
relacion con el

Ubicacion del
nddulo pulmonar
predominante en

segmentos

Cualitativa — Nominal —
Politdbmica

Segmento comprometido



https://siapinc4.cancer.gov.co/SIAPINC/ModuloDocumental/VerAnexos.asp?valruta=1&mapnorm=1&idDocumento=418064
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segmento pulmonares, (S1, S2, S3, S4, S5, S6, S7,
pulmonar informados por S8, S9, S10)
afectado el radidlogo

evaluador

Nodulos pulmonares
— Ubicacion con
respecto a la via

aérea

Localizacion del
nddulo pulmonar
predominante en
relacion con la
ubicacion axial en
el torax

Ubicacion del
nddulo pulmonar
predominante en

relacion al
parénquima
pulmonar y el
hilio, informados
por el radidlogo

Cualitativa — Nominal —
Dicotdmica

Localizacion respecto al

parénquima: central 2/3

internos y periférico 1/3
externo

Nodulos pulmonares

nddulo pulmonar
predominante en

nddulo pulmonar

evaluador (Central - Periférico)
. Ubicacion
Localizacion del adicional del Cualitativa — Nominal —

Politdbmica

— Ubicacion relacion con la predominante,
adicional o . informados por | (1. Subpleural 2. Pericisural
ubicacion axial en e ;
. el radiologo 3. Ninguna)
el torax
evaluador
Densidad del
nddulo pulmonar
predominante
Caracteristicas del Densidad del expresado en

nddulo pulmonar -
Densidad

nddulo pulmonar
predominante

unidades
Hounsfield (HU),
informados por
el radiélogo
evaluador

Cuantitativa — Continua

Caracteristicas del
nddulo pulmonar -
Tipo

Tipo de nédulo
pulmonar
predominante

Tipo de nddulo
pulmonar
predominante,
informados por
el radiélogo
evaluador

Cualitativa — Nominal -
Politdbmica

Tipo de nédulo
(1. Sdlido 2. Subsolido: 2a.
Parcialmente sdlido 2b.
Vidrio esmerilado puro)

Caracteristicas del
nodulo pulmonar —
Bordes

Caracteristicas de
los bordes del
nddulo pulmonar
predominante que
se asocian con

Caracteristicas
del borde del
nddulo pulmonar
predominante
informados por

Cualitativa — Nominal —
Politdbmica

Bordes
(1. Lisos, 2. Lobulados, 3.

mayor riesgo de el radiclogo Espiculados, 4. Irregulares)
malignidad evaluador C
Caracteristicas del Presencia v tino Calcificaciones Cualitativa — Nominal —
nodulo pulmonar — y up del nédulo Politdmica

Calcificaciones

de calcificaciones

pulmonar
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del nédulo
pulmonar

predominante,
informados por

Calcificaciones
(1. Excéntrica 2. Puntiforme

el radiélogo 3. Central 4. Ninguna)
evaluador
Presencia de Cualitativa — Nominal —
hallazgos Politdmica
Presencia de adicionales de
Caracteristicas del hallazgos malignidad o Adicionales
nodulo pulmonar — adicionales de benignidad en el (1. Cola pleural 2. Vaso
Hallazgos malignidad o nédulo pulmonar nutricio 3. Retraccion
adicionales benignidad en el predominante, pleural 4. Refuerzo con el

nddulo pulmonar

informados por

medio de contraste 5. Halo

Caracteristicas del
nodulo pulmonar —
Medidas axiales

Medida
anteroposterior
(AP), transversal
o diametro de la
lesion pulmonar
predominante

el radidlogo periférico 6. Cavitaciones 7.
evaluador Ninguna
Medida en

milimetros de la
longitud maxima
del nédulo
pulmonar
predominante,
informados por

Cuantitativa — Continua

Medida axial

el radiélogo
evaluador
Medida de los Medida en
componentes milimetros del
Caracteristicas del diferenciados componente Cuantitativa — Continua
nodulo pulmonar — | dentro del nédulo | sélido del nédulo
Medida del pulmonar pulmonar Medida del componente
componente solido predominante, informados por sélido
solo en nodulos el radiélogo
de tipo subsdlido evaluador
Cualitativa — Nominal —
Politdmica
Crecimiento del Ha.”a,zg.o (Grupc? 1 signifigatiyo,
radiologico Grupo 2: no significativo y

Crecimiento en el

nddulo pulmonar
predominante con

relacionado con
el crecimiento e

Grupo 3: no hay estudios
para comparar)

tiempo respecto a informado por el
estudios previos . : .
radidlogo La consideracioén del grupo
(TAC) o X
evaluador de clasificacion estara
definida por la experiencia
del radiélogo evaluador
Conclusion Reporte de la Basado en los Cualitativa — Nominal -
radiologica de tomografia de hallazgos en Dicotmi
.9 . o icotomica
malignidad — térax concluyente imagenes el

Radiologo evaluador

con que el nédulo

radidlogo
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pulmonar evaluador de Conclusién radioldgica de

predominante es | forma subjetiva malignidad

maligno establece una (Grupo 1: nédulo benigno,

categoria para el | Grupo 2: metastasis, Grupo

nodulo 3: tumor primario pulmonar,

Grupo 4: indeterminado)

(\f\\

Carlos Andrés Carvajal Fierro
Firma Digital del 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.

"TODA VERSION IMPRESA DE ESTE DOCUMENTO SE CONSIDERA DOCUMENTO NO CONTROLADO"
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