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RESUMEN EJECUTIVO

Problema y pregunta de investigacion: La escala PPS-v2 es ampliamente utilizada en el cuidado paliativo
alrededor del mundo, sin embargo, no cuenta con un proceso de validacién en Colombia lo que puede conllevar
a errores en la estimacion de la funcionalidad y prondstico de los pacientes con cancer. El presente documento
plantea una investigacion relacionada con la validacion de la escala PPS-v2 en poblacién colombiana de
pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de cancer de cualquier origen ingresados a un centro
especializado de cuarto nivel.

Objetivo general: El objetivo del proyecto es validar la escala mediante la evaluacion de la consistencia interna
y la validez concurrente mediante la correlacion de la funcionalidad comparada con las escalas ECOG e IK (indice
de Karnofsky). La fiabilidad de la escala se evaluara mediante la medicion de la confiabilidad inter-evaluador y la
confiabilidad test-retest.

Materiales y métodos: La metodologia que utilizara el proyecto es un disefio de estudio observacional de corte
transversal con una muestra estimada de 270 pacientes, finalmente el proyecto consolidara los resultados en un
documento de grado y un articulo cientifico.

Impacto esperado: El impacto del proyecto se podra observar desde dos perspectivas: cientifica y social. El
proyecto contribuira a la adecuacién de una herramienta adaptada y validada en el contexto colombiano para
evaluar la funcionalidad de los pacientes oncoldgicos, asi como realizar una aproximacién pronéstica en este
grupo de pacientes. Esto posibilitara también la realizacion de estudios de valoracién prondstica y comparativa
en pacientes con enfermedad oncoldgica, mediante la utilizacion de escalas validadas en nuestro contexto,
contribuyendo asi a la objetividad de las mediciones utilizadas en la evaluacion de los desenlaces en el paciente
oncolégico adecuado a la poblaciéon colombiana. Ademds del impacto cientifico esperado de acuerdo a lo
descrito, también se estima un impacto social enfocado en mejorar el estado de salud de los pacientes con
deterioro en su funcionalidad al aplicar una herramienta confiable y validada mediante métricas estadisticas que
brinde seguridad en el momento de evaluar la funcionalidad de los pacientes con cancer apoyando asi la toma
de decisiones clinicas.

KEYWORDS
Palliative Performance Scale, Palliative Care, Functional Status, Cancer, Validation studies, Prognostic Index.

PALABRAS CLAVES )
Escala Funcional Paliativa, Cuidado Paliativo, Funcionalidad, Cancer, Validacién de estudios, Indices
Prondsticos.

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION (méaximo 500 palabras)

La transicion epidemiologica experimentada en las Ultimas décadas ha contribuido al posicionamiento de las
enfermedades crénicas no transmisibles como primera causa de mortalidad a nivel mundial. Las proyecciones
globales indican que cerca de 40 a 80 millones de pacientes con enfermedades avanzadas necesitan acceso a
cuidados paliativos [1].

Una parte de la poblacién que se beneficia de cuidados paliativos esta constituida por los pacientes con
diagnéstico de cancer. A medida que avanza la enfermedad oncoldgica hacia la terminalidad, los pacientes suelen
desarrollar dependencia funcional con una trayectoria catastrofica. La valoracion funcional del paciente orienta a
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los profesionales de salud hacia objetivos terapéuticos adecuados al contexto del paciente. Permite también a
los pacientes y sus familias anticiparse a la planificacion de la atencion médica y la toma de decisiones [2].

Las preferencias del paciente con respecto a la atencién en salud ayudan a orientar los objetivos terapéuticos.
Estas preferencias dependen en gran medida, de la comprension de la enfermedad y del prondstico por parte de
los pacientes. La comprension del prondstico por parte de los pacientes tiende a ser inexacta y optimista; por su
parte, los médicos realizan predicciones un poco mas realistas, sin embargo, tienden a ser inexactas [3]. La
aproximacion a la prediccién clinica de supervivencia del paciente con cancer puede realizarse utilizando el juicio
clinico, sin embargo, es recomendable complementar el juicio clinico con herramientas que son mas objetivas y
reproducibles [4], [5].

Algunas de las herramientas mas utilizadas en la practica clinica son las escalas de medicion en salud. Existen
multiples escalas para realizar una aproximacién al estado funcional y pronéstico de los pacientes [5]. Algunas
de estas escalas incluyen el Palliative Prognostic Index (PPI) [6], Palliative Performance Scale (PPS) [7], Palliative
Prognostic score (PaP) [8], Prognosis in Palliative Care Study (PiPS) [9], [10], Glasgow Prognostic Score (GPS)
[11]. Sin embargo, la mayoria de estas escalas se han desarrollado a nivel internacional y no cuentan con un
adecuado proceso de validacién en Colombia, por lo cual se considera necesario realizar dicha validacién en el
pais.

2. JUSTIFICACION

El PaP score, PiPS, FPN y GPS requieren la realizacion de paraclinicos para su calculo. Mientras que el PPl y
PPS utilizan variables clinicas que no requieren realizacion de laboratorios, facilitando su uso extendido en la
practica clinica [4], [5]. Dada la sencillez y facilidad de aplicacién de la escala PPS, se ha utilizado en diversos
ambitos como urgencias, unidades de cuidados paliativos y en el sector ambulatorio [12].

PPSv2 incluye cinco dimensiones: ambulacioén, actividad y evidencia de enfermedad, autocuidado, ingesta y nivel
de conciencia. La medicién del PPSv2 en dos momentos diferentes del tiempo permite realizar una apreciacion
del deterioro funcional del paciente. El deterioro clinico se relaciona usualmente con declive funcional,
correlacionandose con una supervivencia mas corta [13]. Asi mismo, el deterioro del nivel de conciencia como
ocurre en el delirium, se relaciona con peor estado funcional y menor supervivencia [14].

Las escalas mencionadas previamente han sido validadas a nivel internacional y son instrumentos mundialmente
aceptados. Sin embargo, la traduccién de una escala de un idioma o dialecto a otro debe acompanarse de la
evaluacion de su fiabilidad y validez en los nuevos escenarios en los que se aplique [15]. Se ha encontrado
adecuada validez y confiabilidad del PPSv2, sin embargo, este proceso no se ha realizado en el pais, por lo cual
se realizara la validacion de la escala PPSv2 en el contexto colombiano.

Este proyecto contribuird a la adecuacién de herramientas adaptadas y validadas en el contexto colombiano para
evaluar la funcionalidad de los pacientes oncoldgicos valorados en el Instituto Nacional de Cancerologia. Esto
posibilitard también la realizacion de estudios de valoracién prondstica y comparativa en pacientes con
enfermedad oncoldgica, mediante la utilizacion de escalas validadas en nuestro contexto, contribuyendo asi a la
objetividad de las mediciones utilizadas en la evaluacion de los desenlaces de proyectos investigativos en el pais.

3. MARCO TEORICO

La trayectoria de la enfermedad oncoldgica se caracteriza usualmente por la preservacion de la funcionalidad
durante un periodo de tiempo prolongado hasta las Ultimas etapas de la vida, cuando el paciente se deteriora
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rapidamente. Esto permite que la trayectoria de la enfermedad oncoldgica sea relativamente méas predecible con
respecto al curso de otras enfermedades. Dentro de los principales indicadores del deterioro clinico, se incluye el
desarrollo de dependencia funcional. La valoracion funcional del paciente orienta al equipo de profesionales
tratantes para brindar la atencién mas adecuada al paciente. Ademas, permite a los pacientes y sus familias
anticiparse a la planificacion de la atencion médica, toma de decisiones y orientacién de objetivos terapéuticos

2].

Frecuentemente la comprension de la enfermedad y el prondstico por parte de los pacientes es inexacta y
optimista. Por este motivo, el médico juega un papel importante en la orientaciébn sobre el prondstico de
supervivencia de manera honesta, precisa y realista. Para realizar una aproximacion a la prediccién clinica de
supervivencia se puede utilizar el juicio clinico, sin embargo, aunque estas estimaciones de supervivencia suelen
ser mejores que las predicciones propias de los pacientes tienden a ser inexactas [3]. La dificultad para realizar
una aproximacién pronéstica esta condicionada por las interacciones complejas de multiples factores, incluyendo
aspectos fisicos, sociales, psicoldgicos y espirituales que determinan la supervivencia de un paciente. Por esto,
es necesario complementar el juicio clinico con herramientas que brindan un enfoque mas objetivo y reproducible

[4], [5].

La eleccion de determinada escala depende del contexto, por ejemplo, si las pruebas de laboratorio no estan
facilmente disponibles, como en un hospicio, atencién domiciliaria o paises de ingresos bajos, las herramientas
gue no utilizan laboratorios pueden brindar una estimacién del prondstico en el cuidado de los pacientes con
cancer [5].

La escala PPS es una modificacion de la escala IK [16], el IK se limita a la valoracién de la funcionalidad fisica,
en el PPS se incluyo la ingesta oral y el nivel de conciencia, los cuales se ven disminuidos al acercarse el
fallecimiento del paciente [7]. La escala PPS fue publicada en 1996, posteriormente, se extendié su uso, y se
realizaron algunas modificaciones. Llevando al surgimiento de la escala PPSv2, publicada en 2006, la cual es
utilizada actualmente a nivel mundial [17].

Si bien la escala PPS fue desarrollada como una herramienta de valoracién funcional, se ha encontrado que el
resultado de su aplicacién brinda un acercamiento a la estimacion pronéstica. La estimacion de supervivencia
varia de 1 a 3 dias para puntaje de 10%, mientras que puntajes de 30% estiman supervivencia de 5 a 36 dias
[18], [19].

Esta escala incluye cinco dimensiones: ambulacién, actividad y evidencia de enfermedad, autocuidado, ingesta
y nivel de conciencia. La medicién del PPSv2 en dos momentos diferentes del tiempo permite realizar una
apreciacién del deterioro funcional del paciente. El deterioro clinico se relaciona usualmente con declive funcional
catastrofico, correspondiendo con una supervivencia mas corta [13]. Asi mismo, el deterioro del nivel de
conciencia como ocurre en el delirium, se relaciona con peor estado funcional y menor supervivencia [14].

4. ESTADO DEL ARTE

Existen mltiples escalas que facilitan la aproximacién pronéstica en la practica clinica, algunas de estas escalas
son Palliative Prognostic Index — PPI [6], Palliative Performance Scale — PPS [7], Palliative Prognostic score —
PaP [8], Prognosis in Palliative Care Study — PiPS [9], Feliu Prognostic Nomogram - FPN [10], Glasgow Prognostic
Score — GPS [11]. Teniendo en cuenta la variedad de escalas existentes, se han comparado entre si para
identificar aquellas que tienen un mejor rendimiento clinico. EI PaP score, PiPS, FPN y GPS requieren la
realizacion de pruebas de sangre para su célculo. Adicionalmente, escalas prondsticas como el PaP no tienen en
cuenta el deterioro cognitivo, el cual es reconocido como un factor de mal pronéstico [13]. Por otro lado, el PPl y
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PPS utilizan variables clinicas que no requieren realizacién de pruebas de sangre, facilitando asi su uso extendido
en la practica clinica [4], [5]. Algunos de los aspectos deseables de una escala son la simplicidad, facilidad de
aplicacion y velocidad de terminacion [20]. De esta manera, la inclusion de variables netamente clinicas facilita la
aplicacién de las ultimas dos escalas mencionadas en la practica clinica, comparativamente con aquellas que
incluyen variables paraclinicas.

Teniendo en cuenta la facilidad de aplicacion clinica de las escalas que no incluyen variables paraclinicas, el PPI
y el PPS son alternativas para la estimacién de supervivencia en pacientes con pronéstico de supervivencia
limitada. Por un lado, el PPI estratifica a los pacientes en tres grupos dependiendo de la supervivencia estimada,
en menor a 3 semanas, entre 3 a 6 semanas y mayor a 6 semanas, limitando su utilidad en pacientes con un
prondstico de supervivencia mas prolongado [6]. Por otro lado, la escala Palliative Performance Scale Version 2
- PPSv2 es una modificacion del PPS, la cual fue desarrollada como una herramienta de valoracion funcional; a
pesar de que no fue desarrollada para la estimacion de pronéstico de supervivencia, se ha encontrado que el
resultado de su aplicacion brinda un acercamiento a la estimacion prondéstica.

La escala PPSv2, fue desarrollada y validada en inglés [12], actualmente se encuentra traducida y validada al
arabe [21], espafiol [22], polaco [23], tailandés [24], turco [25] y traducida al aleman [26]. En Colombia, la atencion
integral del cancer se encuentra reglamentada desde el afio 2010 por la Ley 1384 de 2010 [27]. Es necesaria la
utilizaciéon de instrumentos validados para realizar una adecuada valoracién funcional y aproximacién pronéstica,
existen escalas utilizadas a nivel mundial para realizar dicha aproximacién. Sin embargo, a pesar de su uso
extendido en la practica clinica, la mayoria de estas escalas no han sido sometidas al proceso de traduccion al
espafiol, adaptacion transcultural y validacién en el contexto colombiano, necesaria para que sean aplicables a
nuestro contexto. Por este motivo, se realizara la validacién de la escala PPSv2 en Colombia.

5. OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS

Objetivo general:

e Validar la escala PPSv2 para su uso en Colombia en pacientes mayores de 18 afios con diagnéstico de
cancer de cualquier origen que son ingresados a un centro especializado de cuarto nivel.

Objetivos especificos:
e Evaluar la consistencia interna del PPSv2 mediante el calculo del coeficiente de Cronbach.

e Determinar la validez concurrente de la escala PPSv2 realizando la correlacién de la funcionalidad
comparada con las escalas ECOG e IK.

e Evaluar la confiabilidad interevaluador de la escala PPSv2 verificando el rendimiento para evaluar la
funcionalidad de los pacientes analizando la concordancia entre los evaluadores.

e Evaluar la confiabilidad test — retest de la escala PPSv2 en una submuestra de pacientes.

Objetivos secundarios:
e Realizar la caracterizacion sociodemografica y clinica de los pacientes que participaran en el estudio.
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6. METODOLOGIA

6.1

6.2

6.3

6.4

6.4.

Disefio del estudio: Estudio observacional de corte transversal.

Sujetos de estudio: Pacientes adultos con diagnéstico de cancer que reciben atencién en el Instituto

Nacional de Cancerologia por consulta externa o en hospitalizacion

Criterios de inclusion

e Pacientes que reciben atencion en el Instituto Nacional de Cancerologia por consulta externa o en

hospitalizacion

e Diagndstico oncoldgico confirmado

e Mayores de 18 afios

Criterios de exclusion

e Pacientes que no acepten participar en el estudio

Tamarfio de lamuestra
El tamafio de la muestra fue determinado para la evaluacién de cada propiedad psicométrica de acuerdo
con los criterios y los estudios previos sobre la escala.
Para evaluar la confiabilidad interobservador e intraevaluadores se tomara una muestra de 20 pacientes, sin
embargo, se utilizar4 un tamafio de muestra mayor para evaluar la validez concurrente y la consistencia
interna mediante célculo de coeficiente de Cronbach, para ello se sugiere utilizar 10 individuos por cada
item, para una muestra estimada de 270 pacientes.

Descripcién de las intervenciones:

La intervencidn consiste en la aplicacion de la escala PPS (Palliative Performance Scale) — versién 2 con el
objetivo de evaluar la funcionalidad en pacientes con diagndstico de cancer. La escala evalla 5 dimensiones
(ambulacion, actividad y evidencia de enfermedad, autocuidado, ingesta y nivel de conciencia). Esta escala
esta disponible en inglés, espafiol, arabe, polaco, turco y tailandés. La herramienta esta disefiada para ser
diligenciada por el profesional tratante, siguiendo las indicaciones suministradas por los creadores de la
escala.

Estrategia para contactar a los participantes

El contacto con los pacientes se realizara en el tercer y cuarto piso de hospitalizacion, asi como, en las salas
de espera de consulta externa del Instituto Nacional de Cancerologia. Se presentara a cada paciente el
estudio de investigacion utilizando el libreto descrito. Posteriormente, en caso de autorizacion por parte del
paciente se procedera con la obtencion de consentimiento informado (ver Anexo 1: Consentimiento
informado) para la participacion en el estudio. Se solicitaran los datos de informacion al paciente y se aplicaran
las escalas ECOG, IKy PPS.

Procedimientos del estudio: El proceso de validacion de la escala se llevaran a cabo las siguientes etapas:
1 Obtencién de autorizacién para uso de la escala
Se contactard a los creadores de la escala para solicitar su autorizacioén para realizar un estudio de
validacién en poblacién colombiana. Los encargados seran el investigador principal y coordinador
operativo del proyecto. Este paso ya se adelanté mediante la aprobacién de Victoria Hospice para la
validacion del instrumento.

6.4.2 Aplicacion de la escala a los pacientes




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE CODIGO: INV-P0O1-F-43

I N INVESTIGACION VERSION: 2

PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION | VIGENCIA: | 28-02-2022

INSTITUCIONALES Pagina 8 de 17

6.5

6.6

6.7

6.7.

Los pacientes serén contactados en los servicios de consulta externa y de hospitalizacion del INC. El
estudio ser& presentado al paciente, se le invitard a participar y luego de obtener su consentimiento
informado se procedera a la aplicacion de la escala y a la recoleccion de variables sociodemogréficas. Las
variables clinicas seran obtenidas de la historia clinica del paciente. Se aplicara la escala al paciente. La
aplicacién de la escala se realizara por parte de uno de los investigadores del estudio previamente
capacitado. Se llevara a cabo en 2 diferentes momentos:

e Laprimera aplicacion sera realizada en el momento del reclutamiento de pacientes. Se realizara a
270 pacientes. Simultdneamente se realizara la aplicacién de las escalas ECOG e IK. Con estos
datos se evaluara la consistencia interna y validez concurrente.

e La segunda aplicacion sera realizada entre 2 y 3 dias después de la primera a 20 pacientes (de los
anteriores 270). Con estos datos se evaluara la confiabilidad test-retest e interevaluador.

Sitios de investigacién: El estudio seré realizado en las instalaciones del Grupo de Investigaciones Clinicas
y en las instalaciones de consulta externa y hospitalizacién del Instituto Nacional de Cancerologia ESE.
Cuando se requiera las llamadas telefénicas se realizaran desde las instalaciones del grupo de
investigaciones clinicas.

Aseguramiento y control de la calidad:

Para el archivo de datos y sistematizacion, los formatos de reporte de caso seran disefiados utilizando la
herramienta de software libre RedCap, los formularios creados tendran un proceso de doble formulacion por
parte de las dos investigadoras del proyecto, el objetivo principal de este proceso es lograr que RedCap
encuentre las inconsistencias en los formularios y su posterior correccion. Una ventaja de utilizar RedCap en
la investigacion sobre la etapa de generacion de formatos de reporte consiste en que los formularios podran
ser accedidos a través de un entorno web facilitando el ingreso de los datos del paciente, ademas de permitir
validar la informacion ingresada por cada una de las investigadoras. Por otra parte, RedCap permitira la
exportacién de la informacién en un formato compatible con el software R con el fin de realizar analisis
estadisticos que aporten a resolver los objetivos del proyecto. RedCap facilitara a las investigadoras el acceso
a la informacion desde cualquier zona geografica debido a que los datos quedan almacenados en la nube y
podran ser accedidos mediante identificacion de credenciales: nombre de usuario y contrasefia. Finalmente,
los datos y documentos recolectados en este proyecto seran custodiados por el Grupo de Investigacion de la
Clinica al igual que los formatos impresos de los consentimientos informados por los pacientes. Las
respuestas de las encuestas al ser digitales estaran almacenadas en la nube, los formatos de consentimiento
seran digitalizados y subidos en el mismo espacio en la nube.

Plan de anélisis:

1 Variables

Seran consideradas tres tipos de variables:

e Variables de funcionalidad: puntaje de PPS, IKy ECOG
e Variables sociodemogréficas: sexo, edad, lugar de procedencia, estrato, estado civil, ocupacién y
escolaridad. Se recogen en la entrevista con el paciente.

e Variables clinicas: tipo de cancer, estadio de la enfermedad, &mbito de atencion. Se recogen en la historia
clinicay en la entrevista con el paciente.

Variable Definicidn operativa Naturaleza Nivel operativo
Edad Edad en afios cumplidos Cuantitativa, discreta Afios
Sexo Sexo hiolégico Cualitativa, nominal Femenino, masculino
Procedencia Departamento Cualitativa, nominal Departamentos de
Colombia
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Estrato Estrato socioeconémico Cualitativa, ordinal Estrato 1- 6
Estado civil Estado civil Cualitativa, nominal Soltero, casado, divorciado,
viudo, union libre
Ocupacion Ultima ocupacion que Cualitativa, nominal Empleado, independiente,
desemperio el paciente desempleado, pensionado,
cesante
Escolaridad Nivel escolar mas alto Cualitativa, ordinal No estudio, primaria,
alcanzado bachillerato, educacion
superior
PPS-v2 Puntaje de PPS-v2 Cuantitativa, de 0-100
intervalo
IK Puntaje de IK Cuantitativa, de 0-100
intervalo
ECOG Puntaje de ECOG Cuantitativa, de 0-5
intervalo
Tipo de cancer Tipo de enfermedad Cualitativa, nominal Tipo de enfermedad
oncolégica primaria oncolégica primaria
Estadio Estadio de la enfermedad Cualitativa, ordinal -1V
Ambito de atencion Ambito de atencion en el Cualitativa, nominal Hospitalario, ambulatorio
momento de aplicacién de
la escala

6.7.2 Andlisis estadistico

6.7.2.1 Descripcidon de la muestra: Las variables nominales y ordinales seran presentadas por medio de
porcentajes. Mientras que las variables discretas o continuas se informaran en medidas de tendencia central y
de dispersién. Se presentardn asi mismo los puntajes obtenidos por los pacientes en la escala y dominios
utilizando medias y desviaciones estandar.

6.7.2.2 Consistencia interna: Evaluar la consistencia interna de la escala utilizando el alfa de Cronbach. Para las
relaciones entre dominios se utilizaran para las variables continuas el coeficiente de correlacion de Pearson y
para las variables ordinales el coeficiente de correlacion de Spearman.

6.7.2.3 Validez concurrente: Con el fin de evaluar la validez concurrente se compararan los resultados con la
aplicacién de las escalas IK, ECOG (ambulacién, actividad, evidencia de enfermedad, autocuidado), se utilizara
el coeficiente de correlacion de Spearman para realizar esta comparacion.

El IK es una escala jerarquica que va de 0 a 100, con 11 variables ordinales. En la cual a medida que aumenta
el puntaje mejor sera la capacidad de realizar las actividades cotidianas y el autocuidado; esta escala también
incluye la valoracion de la presencia de sintomas, asi como el requerimiento de asistencia sanitaria [16].

Por otro lado, la escala de Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) tiene 6 posibles puntuaciones, va de 0
a 5, donde un menor puntaje se correlaciona con una mejor capacidad del paciente para la realizacion de trabajo
y autocuidado, asi como menor requerimiento de reposo en cama [28].

6.7.2.4 Confiabilidad test — retest: La confiabilidad test — retest de la escala se determinara utilizando el coeficiente
de correlacién intraclase en la comparacion de las mediciones en diferentes momentos en contexto de estabilidad
clinica del paciente, con un intervalo de 2 o 3 dias entre las mediciones.
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6.7.2.5 Confiabilidad interevaluadores: La confiabilidad interevaluadores se evaluara realizando medicion por dos
clinicos diferentes en dos ocasiones, mediante la medicién del coeficiente de correlacion intraclase. Segun las
hipétesis definidas, en los estudios analiticos y en los de intervencién deberdn especificarse cuales seran las
variables de exposicién y de resultado (evento).

CONSIDERACIONES ETICAS

La realizacion del presente trabajo se adecua a las recomendaciones para investigacién biomédica de la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

Adicionalmente, de acuerdo con la resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de la Proteccién Social se considera la
investigacidon como sin riesgo, teniendo en cuenta que se trata de un estudio prospectivo, se solciitara el
consentimiento informado de cada participante para realizar la aplicacion de las escalas y recolectar als variables
necesarias, que han sido previamente descritas, para la realizacion del estudio. Es pertinente aclarar que no se
generardn costos directos o indirectos a los pacientes que participen en este estudio.

El investigador principal y los investigadores asociados en este trabajo de investigacion declaramos no tener
ningun conflicto de interés.

Este proyecto de investigacion sera presentado al Comité de Etica e Investigaciones del Instituto Nacional de
Cancerologia.

Los resultados del presente trabajo seran publicados en revistas de indole académica y cientifica, preservando
la exactitud de estos y haciendo referencia a datos globales y no a voluntarios particulares.

Seguridad

En el presente trabajo se garantizara la seguridad de la informacién obtenida y su publicacion solo hasta la
revisién del comité de editorial y de los pares evaluadores.

En todo momento de la investigacion se tomaran las medidas necesarias para respetar la privacidad del paciente
(los datos del trabajo se mantendran custodiados a través del acceso restringido y el uso de cddigos para respetar
privacidad). El grupo de monitoria del INC velara por el cumplimiento de estos lineamientos.

Los resultados seran publicados en revistas cientificas, de acuerdo a las normas internacionales de publicacion
y respetando siempre el derecho a la privacidad de los pacientes.

Consideraciones ambientales
Dadas las caracteristicas del estudio, no se presentardn consecuencias que afecten el medioambiente.

Confidencialidad

La informacion sélo sera socializada con los integrantes de los grupos de trabajo. Las bases de datos seran
resguardadas en la oficina del grupo de investigaciones clinicas del Instituto Nacional de Cancerologia.
Aseguramiento y control de la calidad

Con el fin de cumplir a cabalidad con la metodologia planteada el proyecto de investigacion estara bajo la
supervision del sistema de monitoria de investigacion institucional en sus fases de pre-estudio, ejecucion y cierre

7. PRODUCTOS ESPERADOS DE LA INVESTIGACION

7.1 Relacionados con la generacion de conocimiento y/o nuevos desarrollos tecnoldgicos
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Producto esperado Indicador

Articulo cientifico aprobado en una revista .

; # 1 articulo

indexada

Escala PPS-v2 validada para Colombia que # 1 Escala

quedara disponible para la comunidad cientifica y prondstica

médica interesada. validada en un
documento

7.2 Conducentes al fortalecimiento de la cap

Producto esperado

Formacion de talento humano en el marco del proyecto de

investigacion.

acidad cientifica nacional

Indicador

Redaccion de trabajo de
grado

7.3 Dirigidos a la apropiacion social del conocimiento

Producto esperado

Indicador

Los resultados de la investigacion seran
divulgados mediante ponencia en un

# 1 ponencia

evento nacional relacionado con la

tematica.

IMPACTO ESPERADO DE LA INVESTIGACION

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

Tipo de Impacto esperado

Descripcién

Adecuacion de una
herramienta adaptada y
validada en el contexto
colombiano para evaluar la
funcionalidad de los
pacientes oncoldgicos, asi
como realizar una
aproximacion prondstica en
este grupo de pacientes.
Al aplicar una herramienta
confiable y validada

Impactos en la calidad de vida

de la poblacién Corto

Mejora en el estado de salud

. . Corto
de los pacientes con deterioro
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en su funcionalidad mediante métricas
estadisticas que brinde
seguridad en el momento
de evaluar la funcionalidad
de los pacientes con cancer
apoyando asi la toma de
decisiones clinicas

9. POSIBLES RIESGOS Y DIFICULTADES EN EL DESARROLLO DEL ESTUDIO

El riesgo contemplado en esta investigacion esta relacionado con la posibilidad de no abarcar el tamafio de
muestra en el tiempo establecido para el desarrollo de las actividades del proyecto, por lo que, si llegara a suceder
esta situacion, se garantizara por parte de la coordinacion del estudio que se dejara claridad en la manera de
seguir reclutando los pacientes por parte de otros investigadores del programa del cuidado paliativo. Sin embargo,
el presente riesgo se ve minimizado debido a que el proyecto depende de un tamafio de muestra adecuado y es
viable su recoleccién en los tiempos establecidos en el cronograma adjunto.
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11. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Tabla 1: Cronograma

Horizonte del
proyecto en Duracién
meses

Nombre de la actividad Responsable
# horas

Mes Mes #

e . or
inicio fin P Meses
mes

Identificacion de la metodologia asociada al Angie
1 6 24 6 9
proyecto. Hernandez
[=C -0 [ Solicitar la autorizacion al creador de la escala PPS- Angie
Pre- v2. 7 8 8 1 Hernandez
estudio Establecer la poblacion de estudio y el tamafio de la Angie
muestra. 9 12 16 3 He(nandez -
Daniela Sarria
Presentacion del protocolo de investigacion al Angie
Comité de Etica del INC 13 15 16 3 He(nandez -
Daniela Sarria
Fase de Construccién de las herramientas de captura de Angie
Eiecucidon variables sociodemogréficos hacia los pacientes. 16 18 16 3 Hefnandez i
| Daniela Sarria
Seleccién del paciente en el servicio de consulta Angie
externa y hospitalizacion para obtener su 19 30 16 12 Hernandez -
consentimiento informado. Daniela Sarria
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Horizonte del
proyecto en Duracion

Nombre de la actividad MESES Responsable

Mes
inicio

Aplicacion de las escalas: PPS, ECOG, e IK a los Angie
pacientes que aceptan participar (primera instancia 19 30 16 12 Hernandez -
muestra total). Daniela Sarria
Aplicacion de las escalas: PPS, ECOG, e IK a los Angie
pacientes que aceptan participar (segunda instancia, 19 30 16 12 Hernandez -
submuestra de pacientes). Daniela Sarria
Aplicacion de la herramienta de captura de variables Angie
sociodemograficas. 19 30 16 12 Hem?ngez h
Daniela Sarria
Extraccion de las variables clinicas desde la historia Angie
clinica cada paciente. 19 30 16 12 DHer_ni';mgez h
aniela sarria
Extraccion de los datos desde la herramienta Angie
RedCap. 31 33 16 3 Hernandez -
Daniela Sarria
Andlisis estadistico mediante el uso del software R Angie
para obtencién de métricas. 34 36 16 3 DHe'tnIangeZ R
aniela sarria
Construccién de reportes para consolidar la Angie
informacion obtenida (tablas, graficos y esquemas). 34 36 16 3 DHe'tnIangeZ '
aniela sarria
Elaboracién de articulo cientifico que consolide la Angie
Fase de informacion obtenida. 36 38 16 3 Hem?ngez h
; Daniela Sarria
Cierre Sometimiento del informe final y el articulo cientifico. 39 41 16 3 Daniela Sarria
Cierre definitivo del estudio. 42 42 16 1 Daniela Sarria

12. PRESUPUESTO DEL PROYECTO

Se adjunta formato diligenciado GSI-P06-F-13 PRESUPUESTO TOTAL DE LA PROPUESTA POR FUENTES
DE FINANCIACION Y PERIODOS DE TIEMPO correspondiente a la descripcion del presupuesto, teniendo en
cuenta las fuentes de financiacion, rubros, afio de requerimiento, cantidades y valor de la necesidad

FUNCIONAMIENTO

CONCEPTOS

PRESUPUESTALES ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4

<<2024>> <<2025>> <<2026>> <<2027>> TOTAL

Talento humano $20.779.557 $20.779.557 $20.779.557 $62.338.671

Servicios técnicos $0 $0 $0 $0 $0

Compra de equipos $0 $0 $0 $0 $0



https://siapinc4.cancer.gov.co/SIAPINC/ModuloDocumental/VerAnexos.asp?valruta=1&mapnorm=1&idDocumento=418064
https://siapinc4.cancer.gov.co/SIAPINC/ModuloDocumental/VerAnexos.asp?valruta=1&mapnorm=1&idDocumento=418064
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Materiales y

suministros $0 $0 $0 $0

Comunicaciones y

transporte $0 $0 $0 $0

Impresos y

publicaciones $0 $0 $0 $0

Viaticos y gastos de

viaje $0 $0 $0 $0

Gastos operacionales $0 $0 $0 $0

Reordenamiento y

reforzamiento $0 $0 $0 $0

estructural

Gastos

desplazamientos $0 $0 $0 $0 $0
contratistas

Dotacion logistica $0 $0 $0 $0 $0
Gastos Administrativos $6.189.415 $7.055.933 $8.043.764 $9.169.891 $30.459.002

$26.968.972 $27.835.490 $28.823.321 $9.169.891 $92.797.673

R b 0 R

Bilena Margarita Molina Arteta
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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