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ANEXO No.1
UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

FACULTAD DE CIENCIAS NATURALES Y MATEMATICAS
BIOLOGIA
LABORATORIO DE BIOLOGIA CELULAR Y MOLECULAR

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA TOMA DE MUESTRAS
BIOLOGICAS CON EL OBJETO DE REALIZAR UN TRABAJO DE
INVESTIGACION

Estudio: RELACION ENTRE DINAMICA TELOMERICA, EXPRESION Y
ACTIVIDAD DE TELOMERASA Y EXPRESION DE TRF2 CON LA
SENESCENCIA EN UN TEJIDO CON ELEVADA SUSCEPTIBILIDAD A LA
TRANSFORMACION TUMORAL

Usted esta invitada a participar en un estudio de investigacion propuesto por la unidad de
Biologia de la Facultad de Ciencias Naturales y Matematicas de la Universidad del Rosario,
con la participacion de los siguientes investigadores:

Lilian Chuaire, Sandra Rocio Ramirez, Magda Carolina Sanchez, Sandra Milena Rondon,
Victoria Eugenia Villegas, Amparo Ramirez, Maria Martinez, Gonzalo H Arboleda,
Slimane Tsi Ali .

Es muy importante que usted lea y entienda ciertos puntos importantes para la realizacion de
este estudio;

(a) La participacién en este estudio es totalmente voluntaria,

(b} La naturaleza de esta investigacién, su propésito, sus limitaciones, sus riesgos, sus
inconvenientes, incomodidades y cualquier informacién pertinente al resultado de este,
le sera explicada por el equipo de atencién clinica

(c) Si tiene algun interrogante sobre el estudio por favor no dude en manifestario a alguno
de los investigadores, quien con mucho gusto, le contestara sus preguntas

(d) CONFIDENCIALIDAD: Los registros médicos de cada individuo permaneceran
archivados en el Laboratorio de Biologia Molecular de la Universidad del Rosario. Las
historias médicas, los resultados de examenes y la informacion que usted nos ha dado
son de caracter absolutamente confidencial, de manera que solamente usted y el
equipo de atencion clinica tendré acceso a estos datos. Por ningtin motivo se divulgara
esta informacién sin su consentimiento.

(e) De acuerdo con lo establecido en la resolucion 008430 de 1993 ("Normas cientificas,
tecnicas y administrativas para la investigacién en salud”), este estudio puede ser
clasificado como una "Investigacién con riesgo minimo”. Se cumplira con lo establecido
por-el Ministerio de Protecciéon Social colombiano (antiguo Ministerio de Salud), la ley
84 de 1989 y la ley 2381 de 1993

Cualquier informacidn adicional usted puede obtenerla directamente con:

Drs. Lilian Chuaire, Sandra Rocio Ramirez, Magda Carolina Sanchez, teléfono 3474570 ext
276, 530, 344, o con el doctor Alberto Vélez, Presidente del Comité de Etica en Investigacion
de la Escuela Ciencias de la Salud, Universidad del Rosario, teléfono 3474570 ext 236
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ACTIVIDAD DE TELOMERASA Y EXPRESION DE TRF2 CON LA
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Usted esta invitada a participar en un estudio de investigacion propuesto por la unidad de
Biologia de la Facultad de Ciencias Naturales y Matematicas de la Universidad del Rosario,
con la participacion de los siguientes investigadores:

Lilian Chuaire, Sandra Rocio Ramirez. Maada Caralina Sinchar Randra Milana DandAn

A. EXPLICACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION A LA DONANTE

OBJETIVO: Las células de revestimiento del ovario seran cultivadas en medios de cultivo
apropiados y seran evaluadas algunas caracteristicas como la longitud de los extremos de los
cromosomas y el grado de envejecimiento celular, con el fin de establecer una correlacién con
la edad de la donante y con la capacidad de proliferacion de dichas células.
PROCEDIMIENTO:

Durante el procedimiento quirtirgico, una pequefia seccién del tejido de revestimiento del
ovario sera extraida y sumergida en un medio de cultivo. A continuacién sera trasladada al
Laboratorio de Biologia Celular y Molecular de la Universidad del Rosario con el fin de ser
procesada para su cultivo y/o congelacion. Estas muestras seran manejadas y analizadas
Unicamente por personas involucradas directamente en este proyecto y almacenadas en
nuestro laboratorio de Biologia Celular y Molecular.

RIESGOS E INCOMODIDADES La participacién en este estudio representa riesgo minimo
para su salud e integridad y los efectos adversos estaran representados exclusivamente por
las molestias propias del procedimiento quirtrgico

B. BENEFICIOS ADICIONALES:

Este estudio nos ayudara a entender las causas y los mecanismos asociados a la aparicion
del cancer de ovario, ademas del desarrollo de estrategias diagnosticas y pronésticas para un
mejor manejo de la enfermedad. |

RESPONSABILIDAD DEL PACIENTE Y PRECAUCIONES

Al tomar parte en este estudio es impertante que usted contemple las siguientes
responsabilidades y precauciones:

El riesgo existente en una toma de muestra de tejido ovarico asociada con una extirpacion
parcial o total es muy bajo y por tanto no reviste peligro para la salud del paciente.

MANEJO DE RESULTADOS

Los resultados que se obtengan de la investigacién s6lo tendran sentido si son tomados en
forma conjunta y no tendran validez en forma individual. Por lo tanto se entregardn en una
charla informativa al final del estudio

AUTORIZACION

La utilizacicn de la muestra en estudios posteriores nos podré ayudar a entender las causas
y/o el comportamiento de la entidad anteriormente mencionada. Se puede dar el caso en
donde usted y su familia no se beneficien directamente de estos estudios, pero tanto ellos
como ofros individuos afectados podrian beneficiarse. Por tanto, marque su decision con
respecto al almacenamiento de la muestra y su utilizacion en estudios de investigacion
posteriores:

0  Autorizo el almacenamiento de la muestra y su utilizacidr 3n estudios de
investigacion posteriores _ U& DONo
0 Solo si su respuesta a la pregunta anterior es afirmativa, respo 1 las siguientes
preguntas _ |
o En estudios de investigacién colaborativos con otras [Si  0ONo
instituciones nacionales y/o internacionales.
o En estudios complementarios de diagndstico para mi o para [0OSi [INo
algln miembro de mi familia i,
o En estudios de investigacion especificos para las instituciones
que participan en esta toma de muestra, siempre y cuando se [0Si [ONo
conserven en anonimato mis datos de identificacion:
o En estudios de investigacion para instituciones diferentes a las
que participan en esfa toma de muestra, siempre y cuando se [0Si ONo
conserven en anonimato mis datos de identificacion )




AUTORIZACION PARA LA TOMA DE MUESTRAS E INCLUSION VOLUNTARIA EN EL
ESTUDIO:

Habiendo sido enterada(o) del contenido del presente estudio, informada(o) que no tendré
ningun beneficio directo en el mismo y que se han resuelto todas mis dudas acerca de la
investigacion, yo _ mayor de edad, con
documento de identificacion: . | de ' , acepto
voluntariamente que se me tome una muestra de tejido ovarico. Asi mismo, declaro que se me
ha explicado la presencia de los riesgos y el manejo que se le dara al material de muestra.

Firma Paciente

Nombre _ Nombre
5 _ - o6
Direccion Direccion
Teléfono —— ' Teléfono
Parentesco Parentesco

Firma , Firme._

Testigo 2

Wﬁfﬁff INVESTIGADOR




ANEXO 2. HOJA DE REGISTRO

RELACION ENTRE DINAMICA TELOMERICA, EXPRESION Y ACTIVIDAD DE
TELOMERASA Y EXPRESION DE TRF2 CON LA SENESCENCIA EN UN TEJIDO
CON ELEVADA SUSCEPTIBILIDAD A LA TRANSFORMACION TUMORAL

N°_
Nombre: : | Apellidos
Direccion: - Estrato
Teléfono: .
1- Datos Sociodemograficos

1.1Fecha de nacimiento (D/M/AY Municipio
Dpto. .

1.2 Edad, en anos cumplidos

1.3 Ciudad de residencia actual _ Dpto.

1.4 Estado civil actual: Soltera(1)___ Casada(2)___Union libre(3)___ Viuda(4)
1.5 Nivel educativo

Primaria(1)___Secundaria(2)_Técnico(3) ___ Universitario(4)
Postgrado(5}____ _ A

1.6 Principal ocupacion en los Gitimos cinco afos
1.7 Régimen de afiliacidén
Contributivo(1)___ Subsidiado(2)—Vinculado(3)___ Particular(4)___

1.8 EPS:

1.9 Peso actual(Kg

1.10  Estatura {mts): IMC

2- Antecedentes Clinicos



2.1 Principales enfermedades sufridas

2.2 ;Consume élgﬂn-tipa de droga actualmente? SI{(1) | NO(2) —
L Cual? '

23 g,F’rese.nta algun ti.po de reaccion alérgica? SK1) NCZ)
¢, Cual? | |

2.4 Antecedentes gineco-obstétricos:

a.

® o 0 T

—h

Edad de |la primera menstruacion

Numero de gestaciones Partos - Abortos
Edad del primer embarazo
¢ Utilizé o utiliza algun método anticonceptivo?  SK(1) NO(2)

Metodo utilizado para planificar DIU(1)___ Anticonceptivos hormonales(2)
Ofro  Cual?

Tiempo de uso (meses)
¢Uso de terapia hormonal? S (1) NO(2) __ Cual?

Tiempo de uso
Endometriosis 31 (1) NO (2) |
Enfermedad pélvica inflamatoria SI (1) NO (2)

Uso de drogas inductoras de la ovulacion SI (1) NO (2)

At e

¢Ha sido sometida a protocolos de reproduccion asistida? Si (1)

().
Uso de moduladores de receptores de estrogenos SI (1) NO (2)

ey

3. Antecedentes de Habitos

3.1 (Fuma? Sl (1) NO (2)
Nunca___ A veces Siempre
3.2 { Consume carnes ahumadas o asadas? Si (1) NO (2)

1 vez por semana___menos de 1 vez a la semana menos de 1 vez al
mes -

3.3 {Consume alimentos enlatados? S| (1) NO(2)

1 vez por semana___menos de 1 vez a la semana  menos de 1 vez al
mes

NO



3.4 ;Consume café? Sl (1) NO (2) ____
1 vez aldia____mas de 1 vez al dia

3.5 ¢ Consume alimentos embutidos? Sl (1) NO (2y
1 vez por semana___menos de 1 vez a la semana___menos de 1 vez al
mes

3.6 ¢ Ingiere alcohol? Sl (1) NO (2)
Nunca a veces Siempre

3.7 ¢ Utiliza o ha utilizado talcos en la regién genital? Si (1) NO (2)
Nunca A veces Siempre

4- Antecedentes familiares de cancer:

4.1. ¢ Alguno de sus familiares, en primer o segundo grado, sufre o ha sufrido
cancer?
SI(1)___  NO(@ ___

4.2. ;Qué tipo de cancer?
Seno (1) ___ Cuello Uterino (2) ___ Gastrico (3) ___ Piel (4) ___ Ovario (5)
Otro: SI___ NO___ ;Cual?

5- Antecedentes personales de cancer:

5.1. ¢ Ha tenido diagnéstico de algun tipo de céncer?
SI(1)__  NO(@)___

5.2. ¢Queé tipo de cancer?
Seno (1) __ Cuello Uterino (2) ___ Gastrico (3) ____Piel (4) ___ Ovario (5)
Otro: SI___ NO____;Cudl?

5.3. ¢ Queé tipo de tratamiento recibié?
Radioterapia (1) ___ Quimioterapia (2) ___ Ninguno (3) ___



MIEMBROS

ALBERTO VELEZ VAN MEERBEKE
NEUROPEDIATRA, PRESIDENTE

OVIDIO OUNDJIAN BESNARD

ABOGADO . MIEMBRO DE LA COMUNIDAD

ANGELA MARIA RUIZ STERNBERG
GINECO-OBSTETRA, EPIDEMICLOGA

JAIME ENRIQUE RUIZ STERNBERG
GINECO-OBSTETRA, EPIDEMIOLOGO

CARLOS ENRIQUE TRILLOS PESA
EPIDEMIOLOGO

CATALINA LATORRE SANTOS
EPIDEMIOLOGA, MAGISTER EN
ADMINISTRACION EN SALUD

ISABEL PEREZ OLMOS
PSIQUIATRA, EPIDEMIOLOGA

ANGELA MARIA PINZON RONDON
MAGISTER EN SALUD PUBLICA

RICARDO ALVARADO SANCHEZ
MAGISTER EN SALUD PUBLICA,
SECRETARIO

ANGELA MARTINEZ RODRIGUEZ
FONOAUDIOLOGA

BERTHA MARIA MARGARITA CUEVAS

REYES
BIOETICISTA,
COMUNIDAD

MIEMBRO  DE
JULIANA ROJAS
ESTUDIANTE DE MEDICINA

LINA TELLEZ
ESTUDIANTE DE MEDICINA

LILIANA GONZALEZ
ESTUDIANTE DE FISIOTERAPIA

DEISY MILENA HERRERA VELOSA
ESTUDIANTE DE MEDICINA

OLGA MILENA GARCIA MORALES
ESTUANTE DE MEDIICNA

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
ESCUELA CIENCIAS DE LA SALUD
UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

CEI-AMHO002- 0005

Bogota, Enero 23 de 2007

Doctora

LILTAN CHUAIRE NOACK

Investigadora Principal

Protocolo “LONGITUD TELOMERICA Y EXPRESION DE
TELOMERASA EN CELULAS DEL EPITELIO SUPERFICIAL
DEL OVARIO IN VITRO”.

La Ciudad

Muy apreciado doctora Chuaire:

De conformidad y de acuerdo en el acta No. 84 del 30 de Noviembre de
2006, hemos recibido el modelo de carta dirigido a cada institucion en
donde se declara que se tiene aprobado el recolectar muestras de tejido
ovarico en el marco de los proyectos de investigacion de la referencia,
igualmente se reviso la nueva version del consentimiento informado en
donde la paciente autoriza el almacenamiento de la muestra y su
utilizacion en estudios de investigacion posteriores.

Tenemos el gusto de reiterar la aprobacion del presente proyecto.

Cordialmente,

R T.VARADO SANCHEZ, M.D. M.S.P.

Secretario

c.c.. Archivo




Anexo No. 4. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

Tabla No.1. PERSONAL QUE PARTICIPA EN LA INVESTIGACION

INVESTIGADOR / A - FUNCION DENTRO DEL DEDICACION
EXPERTO/ AUXILIAR FORMACION ACADEMICA PROYECTO (Hrs/Semana)
. , Bacteridloga, estudiante Ill SEM. | Investigadora Principal (Estudiante
Sl Bz Oy Epidemiologia U. del Rosario Trabajo de Grado) 9
Viviana Riafio Jiménez Enfgrmera, estudiante Il SEM. Investigadora Principal (Estudiante 6
Epidemiologia U. del Rosario Trabajo de Grado)
Karina Negrete Guzmén Medipo Gral. Estudiante Il S!EM. Investigadora Principal (Estudiante 6
Epidemiologia U. del Rosario Trabajo de Grado)
Asesor Especializado 1 Med|cq espguah;ta en Asesor metodoldgico 2
epidemiologia
Asesor Especializado 2 Estadista. Asesor Estadista 2
Asesor Especializado 3 Matematico. Estadista. Asesor Estadista 2




Tabla No.2. RECURSOS Y PRESUPUESTO

1. Persord
CARGD Mo haras! semana Ho semanas Totd baras Yalar hora
P es0r
Es pecialzao Z 0 = ZLI || 8Ll
P es0r
EspecialEzado 2 L L 200 560000
o SEE 7 4 3 wm | 2400
Esvecialzado
Estudiantes de Los
rabajo de grado 1 ® 04 estudiantes
(o) na perclben
nonoraries
Suktad 1344000
2 Maeides, Suminigros e insumos
| CONCERTG || Contidad || “dor Unitario || Totd
Resma de Papel 3 18000 000
Tinta Neqra 3 000 156000
Timta Calar 3 SN 180000
Ferforadara 1 100 100
hemarias LSE 3 20000 A0
0 Enfreqa de Trabdio 4 J 12010
Fofocopizs E L] 10 4000
Suktad A0
3. Cormpra wi deuler de Eolipos, softvarey dros
Diesripyc & Canticlad Yo Unitario Totd
Portatil 3 1800000 A400000
|mpresoraScaner 1 210010 21000
Licencias Software Officoe 2007 3 180000 0000
Licencias SPSS 160 1 ] sl
bl g s | |00
4, Utilizacion de exlipos, instd ac ones, laboratorios o dinicas UR
Tipa H® HrsrSemana Waor hora Totd
Computadores Aulzs DR (No 3 3 1500 126000
St otd 126000
5 Trensporie
Trayedto  |Numero ce Personss Mjieru Par Mes NHor Pasaie Totd
| CaalR 3 4 1401] 4RI
St ot A0
[mprevistos Fa [ Subtod 10000
TOTAL a0




Tabla No.3. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD A REALIZAR MESES
i e S
2010
Revision Bibliografica X X X X X X
Construccién de marco teérico ll...'l.
Reunién de investigadores
Cada/15 dlas
e L

Aprobamon de presupuesto

ReCOIeCCIon I .....'l.

Reahzamon de técnicas

e —

Entrega de informe

[N N N N

I
N



