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La investigacion es una de las piedras an-
gulares definidas en la Mision y la Vision
del Hospital Universitario San Ignacio.

La Politica de Investigacion, recientemen-
te aprobada por la Junta Directiva del
HUSI en acuerdo con la Vicerrectoria de
Investigacion de la Pontificia Universi-
dad Javeriana se puede resumir en la si-
guiente frase:

“En el Hospital Universitario San Igna-
cio, la investigacion se desarrolla median-
te actividades y proyectos que generan
nuevo conocimiento y aplicaciones para
la resolucion de problemas de salud de
importancia institucional, local, nacional
e internacional”

Para llevar a cabo este propdsito el Hos-
pital tiene una Oficina de Investigacion
gue se encarga de coordinar las diferen-
tes actividades encaminadas a promover
la cultura de la investigacidon y apoyar las

iniciativas de los diferentes empleados
del Hospital asi como de los estudiantes
y profesores de la Pontificia Universi-
dad Javeriana que se relacionan con el
guehacer investigativo del HUSI.

La Junta Directiva ha aprobado afo tras afio
recursos financieros que permiten la realiza-
cion de las siguientes convocatorias:

1. Proyectos de investigacion

2. Proyectos de innovacion

3. Bonificacion por Publicaciones na-
cionales e internacionales

4. Formacion en Maestrias y Doctora-
dos en investigacion

5. Redaccion de articulos de investigacion

Ademas de las convocatorias menciona-
das, el HUSI apoya la presentacion por



parte de los investigadores en congresos
nacionales e internacionales de resultados
de investigacion aprobados, registrados y
realizados en el Hospital.

Buscando la resolucion de problemas
de salud importantes para el pais el HUSI
promueve Yy facilita la participacion de sus
grupos de investigacibn en convocatorias
agencias financiadoras como Colciencias,
Banco de la Republica y Ministerio de Sa-
lud entre otras. Usualmente en conjunto
con las Facultades de la Pontificia Universi-
dad Javeriana se buscan recursos interna-
cionales para resolver problemas de salud
usualmente complejos que deben ser abor-
dados en forma interdisciplinaria.

En la Oficina de Investigacion los in-
vestigadores encuentran el apoyo para la
cristalizacion de las ideas de investigacion
e innovacion. Una vez aprobado el proyec-
to y encontrada la fuente de financiacion,
también se da apoyo y seguimiento para la
ejecucion de los proyectos buscando llegar
a resultados definitivos que finalmente im-
pacten la salud a nivel institucional, local,
nacional o internacional.

Estamos comprometidos con la vi-
sion del Hospital Universitarios San Igna-
cio: “Contribuir significativamente al pro-
greso de la ciencia y de la sociedad a
través de la docencia y la investiga-
cion”.
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Instituto de Genética Humana

A Proteccion de
» datos personales

Diversas normas respaldan la obligacion
que tienen los investigadores para preser-
var adecuadamente los datos derivados de
la investigacion, por ejemplo, de acuerdo a
las Pautas Internacionales para la Revision
Etica de Estudios Epidemiolégicos CIOMS
1991, se entiende que “La investigacion pue-
de implicar la recopilaciéon de datos relati-
VoS a personas y grupos, y esos datos, si se
revelan a terceros, pueden causar perjuicio
o afliccion. Por consiguiente, los investiga-
dores deben adoptar medidas para prote-
ger la confidencialidad de dichos datos, por
ejemplo, omitiendo informacion que pudie-
se traducirse en la identificacion de perso-
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nas determinadas, o limitando el acceso a
los datos, o por otros medios”.

Las Pautas Eticas Internacionales pa-
ra la Investigaciéon Biomédica en Seres Hu-
manos CIOMS 2002, indican que de acuer-
do al “Uso de registros médicos y muestras
biolégicas. Los registros médicos y las
muestras biologicas tomadas en el curso de
la atencion clinica pueden utilizarse para
la investigaciéon sin el consentimiento de
los pacientes/sujetos sélo si un comité de
evaluacion ética ha determinado que la in-
vestigacion tiene un riesgo minimo, que no
se violaran los derechos o intereses de los
pacientes, que se asegura la privacidad y
confidencialidad o anonimato y que la in-
vestigacion ha sido diseniada para respon-
der a una importante pregunta y seria im-
practicable si el requisito del consentimien-
to informado fuera impuesto. Los pacientes
tienen derecho a saber que sus muestras o
datos pueden ser usados en una investiga-
cion”

También lo senala la Declaracién de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial -
Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos 2012 al afirmar
que “Deben tomarse toda clase de precau-
ciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigacion y



la confidencialidad de su informacion per-
sonal”.

De otra parte, de acuerdo a la normati-
vidad colombiana sobre investigacion, la Re-
solucion 8430 de 1994, en su articulo 15, nu-
meral h, indica que durante el proceso de
consentimiento informado se ha de infor-
mar al sujeto humano de investigacion so-
bre “La seguridad que no se identificara al
sujeto y que se mantendra la confidenciali-
dad de la informacion relacionada con su
privacidad’.

Asi mismo las Resolucion 2378 de
2008 define dentro de su glosario a la Bue-
na Practica Clinica (BPC) como un “[...]Es-
tandar para el disenio, conduccion, realiza-
cion, monitoreo, auditoria, registro, anali-
sis y reporte de estudios clinicos que pro-
porciona una garantia de que los datos y
los resultados reportados son creibles y pre-
cisos y de que estan protegidos los dere-
chos, integridad y confidencialidad de los
sujetos del estudio”. Ademas de definir a la
Confidencialidad como “Informacion, infor-
mes o comunicaciones, propiedad del patro-
cinador o a la identidad de un sujeto, las
cuales solamente pueden ser reveladas a
otros que estén autorizados o a la entidad
sanitaria correspondiente” . La norma ade-
mas exige en diversos apartes que dentro de
las funciones del investigador principal, se
exija en todo momento la adecuada custo-
dia de los datos, como por ejemplo cuando
afirma que un requisito esencial dentro de
las funciones del personal de estudio es que
“El investigador debe asegurar que se man-

tiene la privacidad y la confidencialidad
de los participantes en la investigacion”.

También es indispensable tener en
cuenta que seguin la LEY ESTATUTARIA
1581 DE 2012, TITULO II, ARTICULO 4,
numerales G y H, se entiende como princi-
pio rector, al principio de seguridad defini-
do como “La informacion sujeta a Trata-
miento por el Responsable del Tratamiento
o Encargado del Tratamiento a que se refie-
re la presente ley, se debera manejar con
las medidas técnicas, humanas y adminis-
trativas que sean necesarias para otorgar
seqguridad a los registros evitando su adul-
teracion, pérdida, consulta, uso o acceso no
autorizado o fraudulento” y se entiende el
principio de confidencialidad definido como
“Todas las personas que intervengan en el
tratamiento de datos personales que no ten-
gan la naturaleza de publicos estan obliga-
das a garantizar la reserva de la informa-
cion, inclusive después de finalizada su rela-
cion con alguna de las labores que com-
prende el tratamiento, pudiendo soélo reali-
zar suministro o comunicacion de datos
personales cuando ello corresponda al desa-
rrollo de las actividades autorizadas en la
presente ley y en los términos de la mis-
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la seguridad, privacidad y confidencia-
lidad de la informacién obedecen su vez a la
defuncion de datos sensibles que de acuer-
do la citada LEY ESTATUTARIA 1581, en el
Titulo III Articulo 5, define a los datos sensi-
bles como: “Para los propositos de la pre-
sente ley, se entiende por datos sensibles



aquellos que afectan la intimidad del Titu-
lar o cuyo uso indebido puede generar su
discriminacion, tales como aquellos que re-
velen el origen racial o étnico, la orienta-
cion politica, las convicciones religiosas o
filosoéficas, la pertenencia a sindicatos, or-
ganizaciones sociales, de derechos huma-
nos o que promueva intereses de cualquier
partido politico o que garanticen los dere-
chos y garantias de partidos politicos de
oposicion asi como los datos relativos a la
salud, a la vida sexual y los datos biométri-
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Es asi como los datos derivados de la
actividad investigativa, aun cuando esta sea
de caracter documental, caben dentro de la
definicion de datos sensibles, por tanto toda
la administraciéon, almacenamiento y ges-
tion de datos e informacién derivada de la
investigacion, debe cumplir con los princi-
pios rectores de la normatividad nacional y
con los marcos éticos normativos internacio-
nales.

De acuerdo a lo anteriormente expues-
to, el Comité de Etica de la Investigacion le
solicita a los investigadores que especifi-
quen, dentro de cada protocolo los mecanis-
mos a través de los cuales mantendran la se-
guridad, privacidad y confidencialidad de
los datos e informacion derivada de la inves-
tigacion cientifica, detallando lo siguientes
aspectos:

1. Describa en donde se almace-
naran los datos e informacion, los me-

canismos de custodia y seguridad de
los mismos y el tiempo de custodia.

2. Describa quienes tendran ac-
ceso a la informacion y bajo que para-
metros de seguridad se accedera a
ellos

3. Describa como se llevara a
cabo el proceso para anonimizar los
datos tanto para los analisis como pa-
ra la publicacion de los resultados.

4. Si el proyecto tiene consenti-
miento informado especifique que se
le informara a los sujetos sobre la cus-
todia de datos y las garantias de segu-
ridad, privacidad y confidencialidad

Las consideraciones de seguridad, pri-
vacidad y confidencialidad de los datos deri-
vados de la investigacion con sujetos huma-
nos deben ser consideradas por el comité,
en el contexto del sitio en donde se llevara a
cabo la investigacion y teniendo en cuenta
la logistica necesaria para la ejecucion del
protocolo.




Centro Javeriano de Oncologia

La importancia de

investigar en cancer

El Centro Javeriano de Oncologia brinda
un tratamiento integral a los pacientes
con cancer tanto sélido como hematologi-
co, y da esperanzas a los pacientes diag-
nosticados con esta enfermedad en au-
mento a nivel mundial. El aumento de la
incidencia y la aparicion de canceres cada
vez mas complejos, estan relacionados
con el envejecimiento de la poblacion, los
estilos de vida y los cambios en el medio
ambiente, entre otras posibles causas.

El tratamiento integral de paciente
con cancer se fundamente en la concu -

Maria Nelly Nifio de Arboleda, MD,
Directora del Centro Javeriano de Oncologia

rrencia de varias disciplinas, la co-
municacién entre los diferentes especia-
listas que asisten al enfermo, la tecnolo-
gia de alta especializacidn, el recurso hu-
mano entrenado en tratamientos comple-
jos y la investigacion.

Desde que se lucha con esta enfermedad,
los profesionales han hecho inmensos es-
fuerzos por dirigir la investigacion para
dominar el mal. En siglos pasados, los ci-
rujanos realizaban ensayos con técnicas
quirdrgicas agresivas, luego aparecieron
otras opciones terapéuticas como la mos-
taza nitrogenada y se realizaron estudios



en pacientes con leucemias, sin mayor éxi-
to.

En las ultimas décadas, gracias a los
resultados de la investigacion en inmuno-
biologia y al desarrollo de politicas en pai-
ses que dedicaron grandes recursos a la
investigacion (en 1974 el entonces presi-
dente de los Estados Unidos promulgo la
famosa frase de “guerra contra el can-
cer’), ha aumentado la sobrevida de los
pacientes, se ha obtenido evidencia acer-
ca de la prevencion a partir de cambios
en estilo de vida, y se han identificado
nuevas moléculas y oncogénes responsa-
bles de las diferentes formas de cancer.
Los logros en la biologia del cancer han
permitido determinar biomarcadores pa-
ra el diagndstico en cancer de ovario, defi-
nir estrategias de terapias en cancer de
pulmén y melanoma, establecer monito-
reo de recaida y pronostico en pacientes
con mieloma maultiple, entre muchos
otros ejemplos.

Las teorias de los mecanismos de
cancer conducen a hipoétesis interesantes:
el cancer aparece solo en los organismos
multicelulares con capacidades comple-
jas de reparacion de lesiones. En la mayo-
ria de los canceres se han identificado co-
mo factores de riesgo la inflamacion y la
falta de reparacion. La activacion de onco-
génes aparece no solo en cancer, se obser-
va en procesos fisioldgicos y patoldgicos
no cancerosos, si los estimulos carcinbge-
nos persisten, llevan a la aparicion de ma-

sa cancerosa por un mecanismo de repa-
racion exhausto; sin embargo, si el proce-
so de lesion se sana o se repara, se inacti-
van los oncogénes y el tejido vuelve a la
homeostéasis o normalidad.

Sabemos que un cancer de un érga-
no puede tener diferentes respuestas, ma-
yor o menor resistencia a los medicamen-
tos empleados, esto exige la modificacion
de los esquemas de tratamiento de acuer-
do con las respuestas individuales y el de-
sarrollo de modalidades personalizadas
de terapia para asegurar la respuesta.

Muchas veces el contacto inicial con
el paciente esta definido por la aparicion
de los sintomas clinicos. Se espera que en
un futuro cercano, el conocimiento de los
mecanismos moleculares y marcadores
especificos, ain esquivos, impactara el
diagnostico temprano, el pronostico y el
control del cancer. El desarrollo de la pro-
tedbmica y la nanofarmacologia y una co-
municacidén efectiva entre médicos e in-
vestigadores, aportara para que los clini-
cos logren el control personalizado de un
mismo tipo de cancer, en diferentes pa-
cientes (Figura 1).

Los resultados publicados reciente-
mente en Science por Meng X, et al.
(2012), acerca de la inmunoterapia en
cancer, revelan como el sistema inmuno-
l6gico normal “saca de su escondite” a las
células tumorales y las destruye con sus-



tancias citotoxicas. Segan el grupo investigador, se debe “considerar la inmunosupre-
sion como el punto focal y la manipulacién de la inmunosupresion como el objetivo”.
El resultado de varias décadas de investigacion, propone como estrategia de tratamien-
to el preparar al sistema inmune para atacar las células malignas.

El 4 de febrero fue el dia mundial contra el cancer, y son numerosas las personas
que unen esfuerzos para generar estrategias, politicas y delineamientos en los distin-
tos sectores de la salud que involucren tanto a pacientes, familiares, poblacidén en gene-
ral y a los profesionales que aportan sus mejores ideas para el control del cancer.

Un hospital universitario de alta tecnologia, como el HUSI, nos ha permitido ge-
nerar procesos de manejo interdisciplinario e integral, que benefician a nuestros pa-
cientes. Se espera la generacién de proyectos de investigacion a partir de redes que
comprometan los esfuerzos de los grupos de investigacién del HUSI y la Universidad
Javeriana, con investigadores de ciencias basicas, de las ciencias sociales, ingenieria,
enfermeria, sicologia, odontologia, bioética, genética y en general las especialidades
médicas que aportan a la atencion del paciente con cancer. El trabajo interdisciplina-
rio permite comprender mejor los misterios del cancer y la teoria de la mutacién, gene-
rar estudios in vitro e in vivo, guiar la prevencion, evitar la recurrencia, controlar la
metastasis y ofrecer terapias personalizadas mas efectivas.
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Figura 1.

Un modelo del desarrollo de tratamientos personalizados contra el cancer. Fuente: Adaptado de Koomen J, et al. 2008. A. Cada paciente
sigue un proceso similar de diagnéstico, tratamiento y seguimiento continuo. B La interfaz entre la practica médica y la investigacion
permite la evaluacién y la mejora continua de la practica clinica.
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Durante los dos ultimos afios el Hospital ha realizado un gran esfuerzo para ase-
gurar los recursos que nutren el Fondo de Investigaciones. Parte de estos recursos es-
tan destinados a la financiacion de proyectos de investigacion liderados por personal
del HUSI.

Hasta el momento se han realizado 3 convocatorias de financiacidén, que han be-
neficiado a un total de 16 proyectos (Tablas 1-3):

Tabla 1. Convocatoria 2012

INVESTIGADOR

PROYECTO PRINCIPAL

Variabilidad glucémica como predictor de hipoglucemia en

: . . An M z ’
Diabetes Mellitus Tipo 2 a Maria Gomez

Estudio de cohortes prospectivas en pacientes con EPOCy

Dario Londono
Asma.

Farmacologia del delirium en ancianos que ingresan por

1
patologia médica a la UCL. Carlos Cano

Factores pronostico que afectan la sobrevida de los
pacientes con VIH en Colombia. Estudio de Cohorte en 4 Carlos Alvarez
programas de atencion a pacientes con VIH, 2012-2014.

Tabla 2. Convocatoria de Innovacion 2013

INVESTIGADOR
PROYECT
OYECTO PRINCIPAL
Sistema de informacion en tiempo real en Urgencias. Fernando Suarez
Programa de humanizacién en torno a la cirugia pediatrica. Efrain Méndez
Mencion de Honor:Instituto de toxicologia y Ricardo Alvarado
envenenamiento por animales ponzonosos.
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Tabla 3. Convocatoria Financiacion 2013

PROYECTO

INVESTIGADOR
PRINCIPAL

Desarrollo de una escala diagnostica para infeccidén por Clostridium
Difficile en el HUSI.

Alberto Rodriguez Baron

Puntuacion Stop Bang y riesgo de complicaciones periopreparatorias
en el HUSI, estudio observacional.

Patricia Hidalgo

Adherencia al tratamiento médico inmunosupresor de pacientes con
transplante renal a través de la estrategia educativa del HUSI.

Felipe Uriza

Efecto de la sertralina en el transplante de piel alogénico en modelo
murino.

Juan Carlos Zambrano

Implementacion de técnicas moleculares y/o protedmicas para la
caracterizacion molecular, epidemiologica y resistencia antifingica de
infecciones micéticas en pacientes inmunocomprometidos
hospitalizados en el HUSI.

Beatriz Ariza

Evaluacion del reflejo inflamatorio como con sepsis de la UCI del
HUSI.

Oscar Sanabria

Sistema de andlisis de indicadores de adherencia a las guias de
practica clinica.

Oscar Muhoz

Nutricion hipocaldrica vs. isocalorica en el paciente en estado critico:
experimento clinico controlado.

Saul Rugeles

Secuenciacion exomica en pacientes con hipospadias en nuestra
poblacion colombiana.

Jaime Pérez

Valoracién de la asociacion genotipo-fenotipo de las vias aéreas en
pacientes con apnea obstructiva del suefo.

Felipe Uriza




Oficina de Investigaciones

Convocatorias abiertas

e N
COLCIENCIAS £ ] AR ToD0e  www.colciencias.gov.co/convocatorias2014/
. Y
N
Fundacion para la Promocién de la Investigacién y la Tecnologia:
esta dependencia del Banco de la Republica, fomenta y promue-
ve estudios e investigaciones cientificas que realicen profesionales
colombianos o extranjeros que sean residentes.
http://www.banrepcultural.org/fpit/inicio
y

~

Bill and Melinda Gates Foundation Funding: Financiacion para proyec-
tos en salud orientados a la comunidad, desde US$100,000 hasta
US$ 1,000,000

Cierre 6 de mayo de 2014.

Mayor informacion:
\http://www.qrandchallenqes.orq/GrantOpportunities/paqes/defauIt.aspx
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Convocatoria interna HUSI. Becas condonables para estudios
m HOSPITAL avanzados en investigacion (Maestria y Doctorado), en curso
wetbws [UNIVERSITARIO 0 por iniciar. Cobertura de pasantia nacional e internacional.

SAN IGNACIO
cincia Y TecoLoGn con mrovecaion socus. — Cierre 26 de abril de 2014

Mayor informacion Oficina de Investigaciones, 2° piso HUSI.

J
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Convocatoria interna HUSI. Reconocimiento a autores de articu-
m HOSPITAI los cientificos (articulos derivados de la investigacion), publi-

L=} UNIVERSITARIQ C290s en el 2013.
SANIGNACIO oo e 30 de abril de 2014

CIENCIAY TECNOLOGEA CON PROYECCION SOCIAL

Mayor informacién Oficina de Investigaciones, 2° piso HUSI.

N\ J
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http://www.grandchallenges.org/GrantOpportunities/pages/default
http://www.grandchallenges.org/GrantOpportunities/pages/default

' ciales. Ofertado a partir de junio de 2014.

- Instituciones que certifican: HUSI, PUJ.

Eventos Cientificos
'y Educacion
_Continuada

Oficina de Investigaciones

Curso de Buena Practica Clinica en la Investigacion

Objetivo general: Desarrollar y perfeccionar competencias en el personal
de salud que participa en estudios clinicos, bajo los estandares de la Buena
Practica Clinica en la Investigacién (BPC) de la Conferencia Internacional
de Armonizacién (ICH).

Dirigido a: Profesionales que participan en estudios clinicos (investigador,
coordinador, monitor) y miembros de Comités de Etica. Para cada perfilse
oferta un médulo de profundizacion.

Modalidad: B learning (presencial y virtual) para profesionales que se certifi-
can por primera vez. Virtual para profesionales que se recertifican.

Duracion: 10 horas de actividades virtuales, 8 horas de actividades presen- .

F N
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Cronograma
de actividades
de investigacion

ABRIL
Lunes Martes | Miércoles | Jueves |Viernes | Sabado | Domingo
14 15 16 17 18 19 20
24
Reunién 26
21 29 23 Comité 25 Cierre conv. 27
Investigaciéon HUSI
y Etica
30
Cierre conv.
28 29 HUSI
MAYO
Lunes | Martes | Miércoles | Jueves |Viernes | Sabado | Domingo
1 2 3 4
8
6. Reunién
Cierre Comité
5) conv. Bill 7 Omlt‘_’ » o 10 11
Investigacion
Gates .
y Etica
12 13 14 15 16 17 18
22
Reunién
19 20 21 Comité 23 24 25
Investigacion
y Etica
26 27 28 29 30 31
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