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PRESENTACION

El cancer cervicouterino es una de las principales causas de mortalidad en las mujeres
de América Latina y el Caribe, la mayoria de las cuales (80%) pertenecen a paises menos
desarrollados.

Segun Globocan 2,018, en Guatemala el cancer cervical, ocupa el segundo lugar en
incidencia de cancer ginecolégico, con un numero estimado de 1,503 nuevos casos
anuales, y un primer lugar en mortalidad, causando 793 muertes al aiho.

No obstante, la disponibilidad de pruebas para la deteccion como Papanicolaou e
IVAA en el pais, la mortalidad por cancer cérvico uterino se ha mantenido relativamente
constante durante los ultimos afos, no evidenciado el impacto real de la deteccion para
la prevencién de cancer, por lo se considero6 la introduccién de nuevas alternativas de
deteccion para mejorar la calidad de la atencion.

Hemos avanzado en la prevencion del cancer cervical en nuestro pais, integrando
nuevas estrategias que incluyen métodos de tamizaje moleculares como ADN del Virus
del Papiloma Humano-autotoma, asi como vacunaciéon de nifias para la prevencion de
infeccion de virus oncogénicos, responsables hasta del 70% de los casos de cancer, con
el objetivo de implementar programas organizados de prevencion.

Requerimos evaluar por medio de esta investigacion, el estatus quo de la deteccion
temprana de cancer cérvico uterino, costos y el impacto potencial de distintas estrategias
existentes para la deteccion temprana del cancer cérvico uterino, utilizando datos
generados de la implementacion de la estrategia de tamizaje con pruebas de ADN, IVAA
Y Papanicolaou, el cual sera util paralatoma de decisiones en relacién al uso de recursos
de manera eficiente, identificacion de brechas y oportunidades, para la intervencion en
estrategias de prevencion del cancer cérvico uterino y mejorar la salud materna con
pautas y recomendaciones que el Programa Nacional de Salud Reproductiva Componente
Cancer concluira.

Dr. Carlos Enrique Soto Menegazzo
Ministro de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS-
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l. SIGLASY ABREVIATURAS

CIIPEC Centro de Investigacion del INCAP para la Prevencion de Enfermedades
Cronicas

INCAP Instituto de Nutricion de Centro América y Panama

ISDM Instancia por la Salud y Desarrollo de las Mujeres

IVAA Inspeccion visual con acido acético

MSPAS Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

NIC neoplasia intraepitelial cervicouterina

OoOMS Organizacion Mundial de la Salud

SIGSA Sistema de Informacion Gerencial de Salud

VPH virus de papiloma humano
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ll. PIANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer cervicouterino es la causa principal de muerte por cancer en mujeres
en edad reproductiva en Guatemala [1]. Sin embargo, si se detecta tempranamente por
medio de tamizajes regulares y efectivos, las lesiones pre-cancerosas pueden ser tratadas,
reduciendo asi la mayoria de la morbilidad y mortalidad asociada. En otras palabras, las
muertes por cancer cervicouterino son altamente prevenibles. Sin embargo, a pesar de
la disponibilidad de pruebas basadas en citologia como el Papanicolaou en el pais, la
mortalidad por cancer cervicouterino se ha mantenido relativamente constante durante
los ultimos anos [2]. De manera similar a otros paises latinoamericanos, el acceso limitado
a la deteccidon con Papanicolaou puede ser el resultado de multiples causas, incluyendo:
baja precision de la histopatologia debido a infraestructura insuficiente y/o citopatélogos
entrenados deficientemente; baja cobertura de tamizaje en el pais (~16% de cobertura en
el 2013 a mujeres entre 25 a 54 aios elegibles para tamizaje [3]); e inadecuado monitoreo,
seguimiento y tratamiento de mujeres con resultados anormales de citologia [4,5]. En el
ano 2014 un estudio piloto se llevé a cabo para evaluar el potencial de deteccion del virus
de papiloma humano (VPH) através de la prueba basada en ADN. Para este piloto se utilizd
la prueba de careHPV, una prueba de bajo costo para detectar la presencia del VPH en
muestras cervicouterinas, la cual es una prueba alterna a la deteccién con citologia con
varias ventajas. En primer lugar, careHPV tiene un procedimiento de prueba mas simple
que permite obtener los resultados de manera mas rapida, ya que pueden procesarse
mas de 80 muestras en aproximadamente 2.5 horas [6]. Esto significa que hay una menor
necesidad de personal altamente capacitado, y que programas de tamizajes usando
careHPV podrian implementarse utilizando un protocolo de deteccion y tratamiento en un
mismo dia, en lugar de multiples visitas como se requiere con los programas basados en
Papanicolaou y la alta pérdida de seguimiento que se asocia a estos. En segundo lugar, la
prueba solamente requiere un area de espacio pequena y sin electricidad o agua potable,
en comparaciéon con los bien equipados laboratorios para pruebas citolégicas [6]. En
tercer lugar, en un estudio multi-céntrico que incluye a India, Nicaragua y Uganda, la
sensibilidad del Papanicolaou para detectar lesiones cancerosas grado NIC 2+ observada
fue de solamente del 58.4%, mientras que la de la prueba careHPV fue del 81.5% [7]. Por
otro lado, la IVAA es una opcion viable de bajo costo con una sensibilidad mayor que
aquella del Papanicolaou (69%) [8] y que también ofrece la oportunidad de estrategias de
busqueda y tratamiento, aunque su sensibilidad es también menor que la de las pruebas
de VPH, incluida la careHPV.

Para prevenir muertes adicionales innecesarias por cancer cervicouterino y
el efecto devastador que tiene sobre las familias y comunidades, debemos encontrar
soluciones efectivas y factibles. Especificamente, necesitamos evaluar el estatus quo de
la deteccion temprana de cancer cervicouterino en Guatemala, y valorar la posibilidad y
obtener alternativas para mejorar los programas actuales.
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Por lo tanto, como parte de este proyecto se propone evaluar los costos y el impacto
potencial de distintas estrategias existentes para la deteccion temprana del cancer
cervicouterino (e.g. frotis de Papanicolaou, IVAA y pruebas de ADN del VPH) utilizando
datos de la implementacién Scale-Up de careHPV, siguiendo pautas y recomendaciones
para programas de deteccion temprana de cancer cervicouterino. Realizar una valoracion
formal de la evaluacién permitira:

i) Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social pueda determinar
cuales pruebas de deteccion temprana y, subsecuentemente, que
programas asociados de deteccion temprana son los mas costeables y
efectivos;

ii) Proveerinformacion para asegurar que los recursos limitados sean usados
de manera eficiente y no son desperdiciados; e

iii) |dentificar brechas y oportunidades para la intervencion en la prevencion
del cancer cervicouterino que estén alineados con los objetivos del
Ministerio para mejorar la salud materna [13] de manera mas eficiente.
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lll. OBJETIVOS

a) Objetivo general:
Evaluar si careHPV es una alternativa viable al Papanicolaou o IVAA para tamizaje de
cancer cervicouterino en Guatemala

b) Objetivos especificos:

1. Cuantificar varios indicadores de efectividad de las tres modalidades de deteccion
temprana:

i) Acceso
a) Proporcion de mujeres elegibles que son tamizadas

ii) Calidad
a) Tiempo transcurrido entre la realizacion de la prueba de detecciony la
notificacion de los resultados
b) Tiempo transcurrido entre una prueba positiva y el diagnéstico
c) Caracteristicas clinicas

iii) Adherencia
a) Proporcion de mujeres elegibles que cumplen (o se pierden) en el
seguimiento) en cada etapa luego de la deteccion (i.e. diagnoéstico
y tratamiento)
b) Proporcion de lesiones pre-cancerosas diagnosticadas Resultados del
tratamiento (si estan disponibles)

2. Estimar los costos potenciales de las diferentes modalidades de detecciéon temprana
de acuerdo a las tasas de efectividad estimadas en el objetivo 1:

a) Costo por prueba

b) Costo por caso de cancer diagnosticado

c) Costo por caso de cancer tratado

d) Costo por expandir la cobertura a un 80% de la poblacién, como
lo propuesto por el Plan de Accién para la Reduccion de la Mortalidad
Neonatal y Materna [13];

3. Realizar un analisis comparativo de los beneficios y costos de las tres modalidades
de deteccion temprana al ser implementadas siguiendo las guias de la Sociedad
Americana de Oncologia Clinica para escenarios de recursos limitados y recursos
basicos [12].

Protocolo de estudio: Evaluacion de alternativas para la deteccion
temprana de cancer cervicouterino en Guatemala



lv ANTECEDENTESY JUSTIFICACION
[

La infeccion por VPH es una de las infecciones de transmision sexual mas
comunes en el mundo. Existen mas de 100 tipos del VPH, con un pequeio subgrupo
del cual se tiene suficiente evidencia de carcinogenicidad [14,15]. Casi todos los casos
de cancer cervicouterino son causados por una infeccion persistente con los tipos
carcinogénicos del VPH [14,15]. Especificamente, trece tipos del VPH son considerados
de “alto riesgo”, y dos de estos, VPH 16 y 18, son encontrados en 70% de todos los
casos de cancer cervicouterino [11]. A diferencia de otros tipos de cancer, el cancer
cervicouterino puede ser prevenido debido a que tiene un estadio pre-canceroso
prolongado donde el diagnéstico y tratamiento pueden llevarse a cabo [11]. En la Figura
1 (la prevalencia es indicada en el eje vertical), puede observarse que el punto en el
cual la prevalencia de lesiones pre-cancerosas en el cérvix alcanza un pico (linea verde)
ocurre aproximadamente 10 afos después del pico de prevalencia de infecciones
transitorias con los tipos carcinogénicos del VPH (linea azul) [16]. A partir de esto, la
prevalencia de cancer invasivo tiene un pico en los 40-50 ainos de edad (linea rosada)
[16]. La progresion lenta desde el estadio pre-canceroso hasta llegar al cancer invasivo
permite una ventana de 10+ afos para detectar y tratar lesiones pre-cancerosas antes
de que estas progresen a cancer cervicouterino [9, 11, 12, 16].
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Figura 1: The Natural History of HPV infection and Cervical Cancer from Schiffman M, Castle PE. N Engl J Med
2005;353:2101-4 [16]. (Notese que los picos no son dibujados a escala.)
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La deteccion temprana con Papanicolaou ha sido utilizada por mas de 50 ailos para
la identificacion de lesiones pre-cancerosas en el cérvix, la cual implica la realizaciéon de
pruebas en multiples visitas, en intervalos regulares algun tiempo después de la edad
de inicio de la actividad sexual [11]. Como parte de programas de deteccién temprana
organizados y de base poblacional, la deteccién con Papanicolaou ha sido exitosa en
paises de ingresos altos donde la incidencia y mortalidad por el cancer cervicouterino
ha ido en disminucion en los ultimos 30-40 anos [17]. Sin embargo, los paises en vias de
desarrollo que utilizan el Papanicolaou han sido menos exitosos, ya que generalmente
hay infraestructura insuficiente, recursos y capacidad limitados para ofrecer la prueba
de deteccion temprana con un seguimiento adecuado para el seguimiento de pruebas
diagnoésticas, y tratamiento inadecuado de condiciones pre-cancerosas [9, 11, 12].
Mas alla de limitaciones a nivel del proveedor, existen multiples barreras de acceso a
la atencién para la mujer, como la falta de conocimiento de la necesidad del tamizaje,
pobre acceso geografico, limitaciones de tiempo y costos financieros. De hecho, en el aiho
2012, 266,000 mujeres murieron de cancer cervicouterino en el mundo, y 87% de estas
mujeres pertenecian a paises de bajos y medianos ingresos (LMICs) [18]. En efecto, sin
la disminucién de la barrera de ambos lados para mejorar el seguimiento de una prueba
diagnodstica (i.e. colposcopia y biopsia) y el tratamiento luego de una prueba positiva a
partir del tamizaje, la deteccion con Papanicolaou por si sola puede ser un desperdicio
de recursos valiosos, tanto desde la perspectiva de un proveedor de servicios de salud,
como desde la del paciente.

En América Latina, las tasas de mortalidad por cancer cervicouterino, en general
se han reducido a lo largo de un periodo de 10 afios desde los aiftios 2000 al 2009 [19]. La
tendencia en Guatemala esta menos clara debido a la falta de informacion y registros de
cancer, aunque estimaciones brutas en los aifios 2008-2014 sugieren que la mortalidad
por cancer cervicouterino se ha mantenido relativamente constante [2]. De hecho, como
se ha senalado anteriormente, el cancer cervicouterino es la principal causa de muerte
entre las mujeres en edad reproductiva de Guatemala [1]. Para su referencia, la Tabla 1
compara el nimero de muertes en mujeres desde el aho 2007-2014.

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Muertes maternas [20] 537 427
Muertes por cancer de cérvix [2] | 283 | 284 | 295 | 286 | 313 | 236 | 252

Tabla 1: Numero de muertes maternas comparadas con el numero de muertes por cancer cervicouterino en 2007-2014, Guatemala
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Mientras que el pais ha tenido avances reduciendo la mortalidad materna, las
muertes por cancer cervicouterino contintan siendo un problema considerable, a pesar
de que la prevencion del mismo forma parte de “El plan de accién para la reduccién de
la mortalidad materna y neonatal y mejoramiento de la salud reproductiva 2010-2015”
publicado por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) [13]. Como
se sefhala en este plan, el cual ampliamente se alinea con el objetivo numero 5 de los
Objetivos de Desarrollo del Milenio de las Naciones Unidas, el derecho a una salud
sexual y reproductiva esta consagrado en la Constitucion bajo el Cédigo de Salud en la
Secciodn 2, Articulos 24-26, el cual garantiza el derecho de una mujer a una salud sexual y
reproductiva [21]. Bajo el Articulo 26, apartado 2, la prevencion del cancer cervicouterino
esta de hecho especificada como un servicio que es requerido que sea proveido [21].
La razén fundamental para tal estipulacién dentro del marco legal esta clara: el cancer
cervicouterino afecta a las mujeres en épocas importantes de su etapa reproductiva y
social. En particular, la muerte de una madre tiene efectos devastadores y traumaticos
en los ninos, familias y comunidades, desde la pérdida de una cuidadora, y también asi
consecuencias financieras y econémicas significativas debido al costo del tratamiento y
pérdida de ingresos [22]. Ademas, el plan senala que el 70% de las muertes maternas son
prevenibles, por lo que “se deben tomar medidas para reducirlas” [13]. En realidad, un
argumento similar puede realizarse en cuanto al cancer cervicouterino, donde la mayoria
de las muertes pueden ser prevenidas si las lesiones pre-cancerosas son detectadas y
tratadas de manera oportuna, a través de un programa de detecciéon organizado y de base
poblacional.

En el aho 2013, el MSPAS, respaldado por PATH, la Unién Internacional del Control
de Cancer y la Instancia por la Salud y el Desarrollo de las Mujeres (ISDM), comenzaron a
revisar las guias nacionales para la prevencion y control del cancer cervical para incluir
nueva evidencia, tecnologias y abordajes recomendados por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) [23]. Este plan, como el realizado para la reduccion de la mortalidad materna,
tiene como objetivos aumentar la cobertura de deteccion a un 80% para mujeres elegibles
para la misma a escala nacional, y aumentar la capacidad de los servicios de diagnoéstico
y tratamiento a un 80%. La deteccién incluia solamente Papanicolaou inicialmente en el
plan, agregando la IVAA en el plan subsecuente. Mas aun, dentro del plan no hay mencion
de un presupuesto dedicado a la deteccion del cancer cervicouterino y al tratamiento,
y queda a discrecion de las autoridades locales de salud la eleccion de la modalidad
primaria de deteccion (Papanicolaou o IVAA). En general, la intencion era aumentar la
deteccion por medio del Papanicolaou en areas urbanas, y expandir la IVAA en areas
rurales. Adicionalmente, la deteccién del VPH por medio de pruebas de ADN no fue incluida
en ningun objetivo especifico de deteccién, ya que el ensayo Scale-Up habia apenas
comenzado en ese momento. Sin embargo, dadas las ventajas clinicas de la deteccién del
VPH por medio de pruebas de ADN sobre IVAA y el Papanicolaou observadas en el ensayo
de careHPV en Guatemala y en otros lugares, hasta ahora, las pruebas de ADN para la
deteccion del VPH deberian ser consideras mas explicitamente como parte del portafolio
general de deteccion. Ademas, a través de nuestros propios estudios de factibilidad con
auto-tomas cervicouterinas en Santiago Atitlan y Livingston lzabal, identificamos que las
mujeres en estas comunidades fueron altamente receptivas a este método. Por ejemplo,
en el primer piloto en Santiago Atitlan: 79% de las participantes calificaron el método
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como comodo; 91% lo calificaron como facil de utilizar; 80% prefirieron ser tamizadas en sus
hogares con el kit de auto-toma en lugar de ser tamizadas en una clinica de consulta médica;
y 100% estaban dispuestas a realizarlo de manera periédica en el futuro como una forma de
deteccion temprana de cancer cervicouterino [24]. Finalmente, proveer pruebas de ADN para
el HPV cada 10 ainos para mujeres entre las edades de 30-49 ahos ha sido identificado como
costo-efectivo en varios escenarios incluyendo Centro América [25].

Para asegurar que la deteccion temprana de cancer cervicouterino evite que las mujeres
mueran a causa de este cancer, es necesario enfocarse en estrategias que detecten lesiones
pre-cancerosas de manera precisa y oportuna, con un adecuado seguimiento del tratamiento
de las lesiones en caso de resultados positivos [9-12]. En la practica, esto significa una
implementacioén de pruebas precisas que generen el menor nimero de barreras, de tal manera
que la mayoria de mujeres elegibles para la deteccion puedan tener acceso a estos servicios.
Por lo tanto, se propone realizar una evaluacion de estas medidas - rendimiento clinico de las
pruebas; tiempo para el seguimiento entre el diagnéstico y el tratamiento - a partir del ensayo
Scale-Up. Se espera que este analisis sea de ayuda para la identificacion de: areas de mejora
del estatus quo, opciones mas efectivas, costos asociados con estas opciones, y ayuda para
el Ministerio y otras partes interesadas con el planeamiento de futuras estrategias para la
prevencion del cancer cervicouterino. Ademas, las estimaciones de costos seran un aporte
critico para futuros estudios de costo-efectividad especificos para cada pais.
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v. METODOLOGIA

Como se destaca en los manuales de mejores practicas para los programas de
deteccioén del cancer cervicouterino [9-12], se valoraran indicadores de acceso, calidad,
adherencia y resultados del tratamiento. Estos se derivaran de la informacion recolectada
en el ensayo Scale-Up para careHPV, compilado por PATH y Instancia con MSPAS en
las cuatro ubicaciones del ensayo: Sacatepequez, Chimaltenango, Guatemala Sur, y
Guatemala Central. La proporcién de mujeres elegibles para la deteccion seran estimadas
de datos censales y proyecciones. El calculo de costos se realizara en base a las guias
recomendadas [26, 27]. Ejemplos de los costos médicos directos estimados incluyen:
tiempo del personal, suministros, transporte de laboratorio, equipo e instalaciones
necesarias para la recoleccion de la muestra cervicouterina. Una combinacion entre
opiniones expertas y costos observados en el ensayo Scale-Up seran utilizados para la
estimacion de estos costos médicos directos a partir de la perspectiva de un sistema
de salud publica. También presentaremos escenarios de los costos involucrados en un
“escenario de recursos limitados” y en un “escenario de recursos basicos” requeridos si
las guias de ASCO fueran empleadas [12].

Definicion de variables

Todas las variables del estudio piloto careHPV han sido capturadas por medio de SIGSA.
Abaijo la lista de las variables de interés para el analisis. Por favor ver el apéndice para ver
una descripcion detallada de la informacion provista por SIGSA

1. Registro diario para el tamizaje de cancer del cuello del utero basado en ADN, IVAA y
citologia (Formulario-SIGSA-STCCU)

® No.de expediente: Lanumeracionde CUlI 6 DPI(documentodeidentificacion
personal) correspondiente a la paciente que va a registrar

® No. de prueba: La numeracion correlativa correspondiente al nUmero de la
prueba.

® Nombres y apellidos de la paciente: El/los nombre/s y elllos apellidos
completos de la paciente a la que se le realiza el tamizaje

® Pueblo: El pueblo de la persona
® Comunidad Lingiiistica: La comunidad linguistica de la persona
e Agricola migrante: Si el paciente es trabajador agricola migrante

® Escolaridad: La escolaridad que refiere el paciente
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Profesion u oficio o condicion: La profesion u oficio o condicion del
paciente, de acuerdo al contexto de riegos y vulnerabilidad

Edad en anos
Discapacidad: La discapacidad que refiere el paciente
Numero de teléfono
Antecedentes de tamizaje:
No. de tamizajes previos
Ano de ultimo tamizaje (aaaa)
Prueba de tamizaje
Tipo de prueba
Modalidad
Resultados de la prueba de tamizaje primario:

Resultado: De acuerdo a la prueba realizada
Fecha entrega de resultado (dd/mm/aaaa)

2. Registro diario de tratamiento de pre-cancer del cuello del utero
(Formulario-SIGSA-STPCCU)

No. de expediente: Lanumeracionde CUlI 6 DPIl(documentodeidentificacion
personal) correspondiente a la paciente que va a registrar.

No. de prueba: La numeracion correlativa correspondiente al nimero de la
prueba.

Nombres y apellidos de la paciente: Elllos nombre/s y elllos apellidos
completos de la paciente a la que se le realiza el tamizaje.

Pueblo: El pueblo de la persona

Comunidad Lingiiistica: La comunidad linguistica de la persona
Agricola migrante: Si el paciente es trabajador agricola migrante.
Escolaridad: La escolaridad que refiere el paciente

Profesion u oficio o condicion: La profesion u oficio o condicion del
paciente, de acuerdo al contexto de riegos y vulnerabilidad
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e Edad en ainos
e Discapacidad: La discapacidad que refiere el paciente

e Direccion: Debe escribir la direccion exacta de la persona:
Municipio: El municipio de residenciade la persona que lleg6 a consulta.
Comunidad (aldea, colonia): La comunidad (aldea, colonia) de
residencia de la persona.

® Prueba de Tamizaje y Manejo:
» Tipo de prueba:
1.IVAA
2.PAP
* Fecha de Toma (dd/mm/aaaa)
» Fecha de Entrega de resultado (dd/mm/aaaa)
» Resultado:
1.IVAA (+)
2.1VAA (-)
3.Sospechoso de cancer
4. Negativo para malignidad
5.ASCUS
6.LIEBG (infeccion por HPV, NIC I)
7.LIEAG (NIC II, NIC 1ll)
8.Cancer
» Fecha de Colposcopia (dd/mm/aaaa)
» Fecha de biopsia (dd/mm/aaaa)
» Dx. Colposcopia: El resultado de. Diagndstico de la colposcopia,
segun el catalogo correspondiente:
1.Normal
2. LIEBG (infeccion por HPV, NIC I)
3.LIEAG (NIC Il, NIC 1ll)
4.Sospecha de cancer
» Resultado de biopsia: El resultado de biopsia, segun el catalogo
correspondiente:
1.Normal
2.LIEBG (Infeccién por HPV, NIC I)
3.LIEAG (NIC II, NIC Ill)
4.Cancer
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VI CONSIDERACIONES ETICAS
[ ]

a) Riesgos y Beneficios

Para proteger la identidad de las mujeres se utilizaran identificadores GUnicos que no
enlacen directamente con la identidad de las mujeres. En caso necesario, se realizara una
abstraccion de la informacion en el sitio con la supervision del personal para garantizar
que no se extraiga ninguna informacion personal de las mujeres.

Se tomaran todos los pasos necesarios para asegurar la seguridad de la informacion de la
mejor manera posible. Lainformacion y datos seran almacenados en un servidor en lanube
de la Universidad de Michigan, protegido por contraseia, y solamente los investigadores
del estudio tendran acceso a dicha contrasena.

El beneficio de esta evaluacion permitira al MSPAS identificar areas de mejora a partir
del status quo, opciones mas efectivas, costos asociados a dichas opciones y ayudar
a Guatemala con la planeacion de futuras estrategias para la prevenciéon del cancer
cervicouterino.

Este estudio no involucra procedimientos con riesgo mayor al minimo ya que es un analisis
de datos secundarios.

b) Proteccion de la confidencialidad de los datos
La informacion soélo sera accesible para el equipo de estudio a través de una carpeta
compartida protegida por una contrasena.

c) Experiencia del equipo de estudio

1. Rafael Meza, PhD; Profesor Asistente de Epidemiologia, Escuela de Salud Publica,
Universidad de Michigan, Estados Unidos

El Dr. Meza estudia enfermedades infecciosas con enfoque en agentes infecciosos
asociados con cancer. Tiene experiencia en la modelacion matematica de la dinamica
de enfermedades cronicas e infecciosas con enfoque en la deteccion de cancer, y
sus aplicaciones en el diseio de politicas de salud publica, y en el diseio de estudios
epidemioldgicos para determinar la etiologia de la enfermedad. El Dr. Meza tiene interés
en la salud global y actualmente tiene proyectos de investigacion en México, Guatemala y
Tailandia. También fue investigador principal en dos estudios que evaluaron la factibilidad
de la auto-toma cervical en Santiago Atitlan y Livingston en los afios 2015-2016. El
coordinara y supervisara el estudio, coordinara las interacciones entre las diferentes
instituciones involucradas, y participara en los productos de publicacion y en las politicas
de recomendaciones.
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2. Carlos Mendoza Montano, PhD; Investigador Centro de Investigacion del INCAP para
la Prevencién de Enfermedades Croénicas (CIIPEC); Instituto de Nutricion de Centro
Ameérica y Panama (INCAP)

El Dr. Mendoza estudia enfermedades crénicas. Sus principales areas de interés en
investigacionincluyen la prevencion de enfermedades cardiovasculares, nutricion humana
y epidemiologia. Ha sido investigador principal y co-investigador en varios proyectos
epidemioldégicos, comunitarios y de atencion primaria relacionados con enfermedades
cardiovasculares, diabetes y prevencion del cancer. También a conducido estudios
comunitarios en las comunidades Mayas de Santiago Atitlan y se ha desempenado como
investigador principal en dos estudios que evaluan la factibilidad de la auto-toma cervical
2015-2016. EI Dr. Mendoza facilitara reuniones entre el equipo de investigaciony los lideres
de salud en la comunidad, asi como asesorar al equipo de investigacion en la estructura
del estudio epidemioldgico debido a su experiencia comunitaria previa.

3. Claudia Camel, MD, Instancia por la Salud y Desarrollo de las Mujeres (ISDM)

La Dra. Camel es ginecéloga y obstetra, colposcopista, pertenece al Ministerio salud
Publica y Asistencia Social, del Programa Nacional de Salud Reproductiva, componenete
cancer. Ella facilitara los contactos con las partes involucradas relevantes, asistira con la
recoleccién de la informacioén y la redaccién del reporte de evaluacion.

4. LisaLau, MPH. Candidataa PhD (Epidemiologia); Escuela de Salud Publica, Universidad
de Michigan; Estados Unidos

La Lic. Lau cuenta con un Master de Salud Publica en Economia de la Salud y ha tenido
entrenamiento en la conduccion de evaluaciones econémicas de programas de salud.
También tiene experiencia en la evaluaciéon de intervenciones en salud para enfermedades
croénicas utilizando varios métodos en paises en vias de desarrollo, y ha asistido con el
estudio de factibilidad de la auto-toma cervical en Santiago Atitlan. Ellaidentificara fuentes
de informacioén, recolectara y analizara los datos, y redactara el reporte de evaluacién.

5. Alvaro Rivera Andrade, MD, MPH, Centro de Investigacion del INCAP para la Prevencion
de Enfermedades Croénicas (CIIPEC)

El Dr. Rivera Andrade ha estado involucrado en diferentes proyectos relacionados en la
prevencion de enfermedades crénicas en las comunidades indigenas y no indigenas. A su
vez ha servido como asesor a coordinadores en estudios de factibilidad de la auto-toma
cervical en Santiago Atitlan y Livingston, Izabal. El servira como enlace con las partes
involucradas relevantes, asistira en la recoleccion de la informacion y en la redaccion del
reporte de evaluacion.
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6. Christian Alvarez, MPH, candidato a PhD (Epidemiologia); Escuela de Salud Publica,
Universidad de Michigan, Estados Unidos

El Lic. Alvarez estuvo involucrado en el desarrollo del borrador del Plan Nacional para
la Prevencion, Control y Manejo del Cancer Cervicouterino en Guatemala 2014-2024
[3]. También ha coordinado una revision de sistemas de informacién de programas
de deteccion temprana de cancer cervicouteroino en América Latina y el Caribe en el
ano 2015, ademas cuenta con experiencia en epidemiologia de cancer y modelajes. El
facilitara los contactos con las partes involucradas relevantes, ayudara en la recoleccion
de la informacién y con la redaccioén del reporte de evaluacion.

VIl PLAN DE DIVULGACION DE LOS RESULTADOS
0

Por medio de la presente nos comprometemos a presentar ante el MSPAS el seguimiento
y los avances del estudio cada seis meses a partir del inicio del mismo, y un informe
resumiendo los resultados a su terminacion.
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XI DESCRIPCION DE LAS VARIABLES DE ACUERDO A SIGSA
o

Instructivo para el llenado del Formulario SIGSA 5b- Anexo

Cancer del Cuello de Utero

1. Informaciéon General

El registro del tamizaje de cancer y tratamiento pre cancer, se realiza a través de los siguientes
formularios:
1. Registro diario para el tamizaje de cancer del cuello del utero basado en ADN, IVAA vy

citologia (Formularios SIGSA (Formulario-SIGSA-STCCU)
2. Registro diario de tratamiento de pre-cancer del cuello del Utero (Formulario-SIGSA-
STPCCU)

Estas son las variables que podemos capturar y que supuestamente tenemos en el SIGSA
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Instructivo para el registro del tamizaje de cdncer y tratamiento pre cancer

2. Registro diario para el tamizaje de cancer del cuello del utero basado en ADN,
IVAA y citologia (Formularios SIGSA (Formulario-SIGSA-TCCU)
i Ny = “1
,@E REGISTRO DIARIO PARA EL TAMIZAJE DE CANCER DEL CUELLO DEL UTERO BASADO EN ADN, IVAA Y CITOLOGIA '( ): TCCU

Arma b Sabed Db [

Hespamsatie 4o I kominc o i [

Figura 1 - TCCU

Este formulario es utilizado para el registro diario para el tamizaje de cancer del cuello del ttero con

ADN HPV.
» No. de expediente: Debe escribir la numeracién de CUI é DPI (documento de identificacion
personal) correspondiente a la paciente que va a registrar.
» No. de prueba: Debe escribir la numeracion correlativa correspondiente al nimero de la prueba.
» Nombres y apellidos de la paciente: Debe escribir el/los nombre/s y el/los apellidos completos
de la paciente a la que se le realiza el tamizaje.
» 2/ Pueblo: Debe escribir el cédigo del pueblo de la persona, segln catalogo correspondiente:
+ 1. Mestizo, ladino o 3, Garifuna s 5 Oftro
+ 2. Maya « 4 Xinca * 6. Noindica
¥» 3/ Comunidad Lingiiistica: Debe escribir el cédigo de la comunidad linglistica de la persona,
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Instructivo para el registro del tamizaje de cdncer y tratamiento pre cidncer

s« 16. Q'anjob’al « 19. Sipakapensa ¢ 22 Uspanteka
s 17. Q'eqchi’ » 20. Tektiteka « 23. Noindica
+« 18. Sakapulteka o 21, TZ'utujil

4/ Agricola migrante: Debe escribir “X” si el paciente es trabajador agricola migrante.

5/ Escolaridad: Debe escribir el cédigo de |la escolaridad que refiere el paciente segun catalogo
correspondiente:

e 1 Pre Primaria e 4 Diversificado e 7 Otro
e 2 Primaria e 5 Universidad o BN/A
* 3 Basicos *« 6 Ninguno

6/ Profesion u oficio o condicién: Debe escribir la profesion u oficio o condicién del paciente,
de acuerdo al contexto de riegos y vulnerabilidad, de acuerdo al cddigo del catalogo
correspondiente: del correspondiente:

+ 1 Ama de Casa: mujer que tiene como actividad principal, el trabajo en el hogar.

2 Mujer Trabajadora Sexual: mujeres mayores de 18 afios, que consienten recibir
dinero o bienes a cambio de servicios sexuales, ya sea de forma periédica o esporadica.

* 3 Persona Privada de Libertad: Personas (hombres o mujeres mayores de 18 afos)
privadas de libertad que se encuentran en centros preventivos y de condena.

« 4 Joven en riesgo social: Jévenes menores de 18 afios en contexto de callejizacién,
institucionalizacién (Jévenes en albergues temporales, en orfandad, en conflicto con la
ley penal y en centros de rehabilitaciéon para jévenes). Jévenes que no estan en
educacién formal y en economia informal (vendedores informales, limpiabotas,
chicleros, otros).

+ 5 Uniformados: Personal que pertenece a las fuerzas Armadas Policia, Militares,
Policias privados etc.

+ 6 Migrantes: Persona que se desplaza que se produce desde el lugar de origen a otro
destino de manera interna o externa.

+ 7 Otros: Personas que no estan incluidas en los grupos definidos en éste catalogo
correspondiente:

+ 8 N/A: No aplica.

7/ Edad:Se presentan 3 columnas las cuales son excluyentes, se debe llenar solo una de ellas
siguiendo estos parametros:

* Afos: Anotar la edad en afios (##).

8/ Discapacidad: Debe escribir el cédigo de la Discapacidad que refiere el paciente segun
catalogo correspondiente::

« 1 Fisica « 3 Visual, e« 5Qtro
¢ 2 Mental e 4 Auditiva

Direccién: Debe escribir la direccién exacta de la persona vacunada:

¢ Municipio: Debe escribir el municipio de residencia de la persona que llegd a
consulta.

¢ Comunidad (aldea, colonia): Debe escribir la comunidad (aldea, colonia) de
residencia de la persona vacunado.

Numero de teléfono: Debe escribir el nimero telefénico para localizar a la paciente para darle
su resultado en caso de que no consulte para recibirlos o seguimiento en caso de tener una
prueba de tamizaje positiva.

temprana de cancer cervicouterino en Guatemala
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Instructivo para el registro del tamizaje de cancer y tratamiento pre cancer

» Antecedentes de tamizaje:

+ No. de tamizajes previos: Debe escribir el nUmero de cuantos tamizajes realizados
previo a ésta consulta, independientemente del método con el que se haya realizado.
(ADN, IVAA o citologia)

* Aifio de ultimo tamizaje (aaaa): Debe escribir el afio en que se realizé su dltimo
tamizaje por cualquier método.

» Prueba de tamizaje:

« 9/ Tipo de prueba: Debe escribir el cddigo que corresponde al tipo de tamizaje que va
a realizar en esta consulta.

1. ADN/HPV
2, IVAA
3. PAP

+ 10/ Modalidad: Debe escribir la Forma en que la muestra de ADN serd obtenida, de
acuerdo al catdlogo correspondiente:

1. Autotoma
2. Toma por proveedor

» Fecha de tamizaje (dd/mm/aaaa): Debe escribir el dia, mes y afio en que se esta realizando
este tamizaje.

» Resultados de la prueba de tamizaje primario:

* 11/ Resultado: Debe escribir el nimero de resultado de acuerdo a la prueba realizada,
correspondiente:

a. Para ADN:
1. Positivo
2. Negativo
3. Invalido
b. Para IVAA:
1. Positivo
2. Negativo
4. Sospechosa de cancer
c. Para PAP
5. Negativo para malignidad
6. ASCUS
7. LIEBG
8. LIEAG
9. Cancer

+ Fecha entrega de resultado (dd/mm/aaaa): Debe escribir el dia, mes y afio en que se
entrega el resultado de prueba de tamizaje primaria a la paciente.
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Instructivo para el registro del tamizaje de cdncer y tratamiento pre cancer

Y -
;@‘ REGISTRO DIARIO DE TRATAMIENTO DE PRE-CANCER DEL CUELLO DEL UTERQ ( ) TPCCU

Figura 2 - TPCCU

Este formulario se utiliza para realizar el registro diario para el tratamiento de pre cancer
del cuello del utero.

» No. de expediente: Debe escribir la numeracién del expediente clinico correspondiente a la
paciente que va a registrar.

» No. de prueba: Debe escribir la numeracion correspondiente a la prueba de ADN/HPV positiva.

» Nombres y apellidos de la paciente: Debe escribir el/los nombre/s y el/los apellidos completos
de la paciente a la que se le realiza el tamizaje.

» 2/ Pueblo: Debe escribir el cédigo del pueblo de la persona, segln catalogo correspondiente::

« 1. Mestizo, ladino e 3. Garifuna e 5 Oftro
+ 2 Maya e 4 Xinca + 6. Noindica

» 3/ Comunidad Lingiiistica: Debe escribir el cédigo de la comunidad linglistica de la persona,
segun catalogo correspondiente::

e 1. Achi’ e 5. Chalchiteka o 9. Jakalteka
+ 2. Akateka e 6. Chuj « 10. Kaqchikel
e 3. Wakateka o 7.ltza’' e 11.K’iche”

¢ 4. Chlort e 8. Ixil ¢ 12.Mam
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Instructivo para el registro del tamizaje de cdncer y tratamiento pre cidncer 5
s 4 Ch'ort’ ¢ 11, K'iche’ ¢« 18. Sakapulteka

+ 5. Chalchiteka e 12, Mam +« 19, Sipakapensa

* 6. Chuj « 13, Mopan « 20. Tektiteka

o 7. ltza’ « 14, Pogomam o 21, TZ'utujil

o 8 Ixil « 15. Pocomchi’ ¢ 22 Uspanteka

o 9 Jakalteka * 16. Q'anjob’al « 23. Noindica

+ 10. Kagchikel » 17.Q'eqchi'

» 4/ Agricola migrante: Debe escribir “X” si el paciente es trabajador agricola migrante.

» 5/ Escolaridad: Debe escribir el cédigo de la escolaridad que refiere el paciente segun catalogo
correspondiente::

¢ 1 Pre Primaria e 4 Diversificado e 7 Otro
e 2 Primaria e 5 Universidad e BN/A
« 3 Basicos e« 6 Ninguno

» 6/ Profesidn u oficio o condicion: Debe escribir la profesion u oficio o condicién del paciente,
de acuerdo al contexto de riegos y vulnerabilidad, de acuerdo al cddigo del catalogo
correspondiente: del correspondiente:

+ 1 Ama de Casa: mujer que tiene como actividad principal, el trabajo en el hogar.

* 2 Mujer Trabajadora Sexual: mujeres mayores de 18 afios, que consienten recibir
dinero o bienes a cambio de servicios sexuales, ya sea de forma periddica o esporadica.

+ 3 Persona Privada de Libertad: Personas (hombres o0 mujeres mayores de 18 afios)
privadas de libertad que se encuentran en centros preventivos y de condena.

« 4 Joven en riesgo social: Jévenes menores de 18 afios en contexto de callejizacién,
institucionalizacién (Jévenes en albergues temporales, en orfandad, en conflicto con la
ley penal y en centros de rehabilitaciéon para jovenes). Jdévenes que no estan en
educacion formal y en economia informal (vendedores informales, limpiabotas,
chicleros, otros).

* 5 Uniformados: Personal que pertenece a las fuerzas Armadas Policia, Militares,
Policias privados etc.

« 6 Migrantes: Persona que se desplaza que se produce desde el lugar de origen a otro
destino de manera interna o externa.

» 7 Otros: Personas que no estan incluidas en los grupos definidos en éste catalogo
correspondiente:.

« 8 N/A: No aplica.

» 7! Edad: Debe escribir la edad en afos (##).

» B8/ Discapacidad: Debe escribir el cédigo de la Discapacidad que refiere el paciente segun
catalogo correspondiente::

+ 1 Fisica « 3 Visual, « 5Q0tro
¢ 2 Mental e 4 Auditiva

» Direccidn: Debe escribir la direccién exacta de la persona vacunada:
¢ Municipio: Debe escribir el municipio de residencia de la persona que llegé a consulta.

s Comunidad (aldea, colonia): Debe escribir la comunidad (aldea, colonia) de
residencia de la persona vacunado.
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Instructivo para el registro del tamizaje de cancer y tratamiento pre cincer

» Prueba de Triaje y Manejo:

9/ Tipo de prueba: Debe escribir el cédigo de tipo de prueba, seguln el catalogo
correspondiente::

1. IVAA
2. PAP

Fecha de Toma (dd/mm/aaaa): Debe escribir en formato dd/mm/aaaa, el dia, mes y
afio en que estd realizando el Triaje,

Fecha de Entrega de resultado (dd/mm/aaaa): Debe escribir en formato
dd/mm/aaaa, el dia, mes y afio en que se entrega el resultado del triaje a la paciente.

10/ Resultado: Debe escribir el resultado de prueba, segin el catalogo
correspondiente::

1. IVAA (+)

2. IVAA(-)

3. Sospechoso de cancer

4. Negativo para malignidad

5. ASCUS

6. LIEBG (infeccion por HPV, NIC 1) PAP
7. LIEAG (NIC II, NIC 1II)

8. Céancer

Fecha de Colposcopia (dd/mm/aaaa): Debe escribir en formato dd/mm/aaa, el dia,
mes y afio en que se estd realizando la colposcopia.

Fecha de biopsia (dd/mm/aaaa): Debe escribir en formato dd/mm/aaaa, el dia, mes
y afio en que se estd realizando la biopsia.

11/ Dx. Colposcopia: Debe escribir el resultado de. Diagnéstico de la colposcopia,
segun el catalogo correspondiente:

Normal

LIEBG (infeccién por HPV, NIC I)
LIEAG (NIC 11, NIC 111)

4. Sospecha de cancer

KN

12/ Resultado de biopsia: Debe escribir el resultado de biopsia, segun el catdlogo
correspondiente::

1. Normal

2. LIEBG (Infeccidon por HPV, NIC 1)
3. LIEAG (NICII, NIC lII)

4. Cancer

Fecha de tratamiento (dd/mm/aaaa): Debe escribir en formato dd/mm/aaa, el dia,
mes y afio en que se estd realizando el tratamiento.

13/ Tipo de tratamiento recibido: Debe escribir el tipo de tratamiento, segun el
catélogo correspondiente:
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Instructivo para el registro del tamizaje de cancer y tratamiento pre cincer

Crioterapia
LEEP

Cono frio
Histerectomia
Radioterapia
Quimioterapia

L N

+ 14/ Razén de referencia: Debe escribir la razén de referencia, segln el catalogo
correspondiente:

Crioterapia

Sin criterios para crioterapia

Lesién extensa o hacia canal cervical
Sospecha de cancer

Cancer

L o
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Plantilla de Manual

3. Glosario

L

LIEAG: Lesion intraepitelial de alto grado

LIEBG: Lesién intraepitelial de bajo grado

MSPAS: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

S

SIGSA: Sistema de Informacion Gerencial de Salud

VPH: Virus del papiloma humano
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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS ETICAS DE INVESTIGACION Y ANALISIS

PEERRS Certification Record for Camel, Claudia (claucamel @gmail.com)

Camel, Claudia

Unigname or Friend Account: claucameli@gmail.com
UMID: peeirs3297

Date: Sep 26, 2017

The person named below has completed the indicated online modules in the University of
Michigan's Responsible Conduct of Research training program, known as PEERRS (P rogram for
Education and Evaluation in Responsible Research and Scholarship).

PEERRS is a web-based foundational instruction and certification program for the members of the
University of Michigan community engaged in or associated with research. Modules are offered on
Foundations of Responsible Research Conduct Research Administration; Conflict of Interest;
Human Subjects Research; Animal Research; and P ublications and Authorship. Each module
corsists of 20-30 web pages confaining the core material, shortcase studies with questons, and
pop-ups with additional information to provide greater depth and elaboration.

Certifications are obtained by passing a testassociated with each module. The certifications are

valid through the dates shown.

Active Certifications:

Module Cartified Through
Human Subjects Biomedical &:Health Sciences Module & Certification Test 09-25-2020

Expired Certifications:

Module Ceartified Through

Mo Certifications

Protocolo de estudio: Evaluacion de alternativas para la deteccion
temprana de cancer cervicouterino en Guatemala



PEERRS Certification Record for Rivera-Andrade, Alvaro (ariveraandrade(

Rivera-Andrade, Alvaro

Unigname or Friend Account: ariveraandradei@gmail.com
UMIL: peens2042

Date: Apr20, 2016

The person named below has completed the indicated online modules in the University of
Michigan's Responsible Conduct of Research training program, known as PEERRS (P rogram for
Education and Evaluation in Resporsible Research and Scholarship).

PEERRS is a web-based foundational instruction and certification program for the members of the
University of Michigan community engaged in or associated with research. Modules are offered on
Foundations of Responsible Research Conduct Research Administration; Conflict of Interest
Human Subjects Research; Animal Research; and P ublications and Authorship. Each module
consists of 20-30 web pages containing the core material, short case studies with questions, and
pop-ups with additional information to provide greater depth and elaboration.

Certifications are obtained by passing a test associated with each module. T he cerifications are
valid through the dates shown.

Active Certifications:

Module Certified Through
Hurman Subjects Biomedical & Health Sciences Module & Certification Test 05-01-2018

Expired Certifications:

Module Certified Through
Mo Certifications
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PEERRS Certification Record for Mendoza-Montano, Carlos (cmendoza@il

Mendoza-Montano, Carlos

Unigname or Friend Account: cmendoza@incapiint
UMIL: peensl9ll

Date: Apr20, 2016

The person named below has completed the indicated online modules in the University of
Michigan's Responsible Conduct of Research training program, known as PEERRS (P rogram for
Education and Evaluation in Resporsible Research and Scholarship).

PEERRS is a web-based foundational instruction and certification program for the members of the
University of Michigan community engaged in or associated with research. Modules are offered on
Foundations of Responsible Research Conduct Research Administration; Conflict of Interest
Human Subjects Research; Animal Research; and P ublications and Authorship. Each module
consists of 20-30 web pages containing the core material, short case studies with questions, and
pop-ups with additional information to provide greater depth and elaboration.

Certifications are obtained by passing a test associated with each module. T he cerifications are
valid through the dates shown.

Active Certifications:

Module Certified Through
Hurman Subjects Biomedical & Health Sciences Module & Certification Test 05-17-2018

Expired Certifications:

Module Certified Through

Mo Cerfifications
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PEERRS Certification Record for Alvarez Privado, Christian Samuel {calvix

Alvarez Privado, Chrigtian Samuel
Unigname or Friend Account: calwez
UMID: 92668078

Date: | ul 12, 2017

The person named below has completed the indicated online modules in the University of
Michigan's Responsible Conduct of Research training program, known as PEERRS (P rogram for
Education and Evaluation in Resporsible Research and Scholarship).

PEERRS is a web-based foundational instruction and certification program for the members of the
University of Michigan community engaged in or associated with research. Modules are offered on
Foundations of Responsible Research Conduct Research Administration; Conflict of Interest
Human Subjects Research; Animal Research; and P ublications and Authorship. Each module
consists of 20-30 web pages containing the core material, short case studies with questions, and
pop-ups with additional information to provide greater depth and elaboration.

Certifications are obtained by passing a test associated with each module. T he cerifications are
valid through the dates shown.

Active Certifications:

Module Certified Through
Conflict of Interest 05-19-2018
Foundations of Good Research Practices Module & Certification Test 05-15-2018

Hurnan Subjedts Biomedical &:Health Sciences Maodule & Certification Test 06-03-2018

Human Subjects Social & Behavioral Sciences Module & C ertification Test 05-03-2018

Research Administation Module & Certification Test 05-19-2018

Expired Certifications:

Module Certified Through
Mo Certifications
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PEERRS Certification Record for Lay, Lisa (yanlau)

Law Lisa

Unigname or Friend Account: yanlau
UMID: 08879373

Date: | ul 12, 2017

The person named below has completed the indicated online modules in the University of
Michigan's Responsible Conduct of Research training program, known as PEERRS (P rogram for
Education and Evaluation in Resporsible Research and Scholarship).

PEERRS is a web-based foundational instruction and certification program for the members of the
University of Michigan community engaged in or associated with research. Modules are offered on
Foundations of Responsible Research Conduct Research Administration; Conflict of Interest
Human Subjects Research; Animal Research; and P ublications and Authorship. Each module
consists of 20-30 web pages containing the core material, short case studies with questions, and
pop-ups with additional information to provide greater depth and elaboration.

Certifications are obtained by passing a test associated with each module. T he cerifications are

valid through the dates shown.

Active Certifications:

Module Certified Through
Hurman Subjects Biomedical & Health Sciences Module & Certification Test 04-06-2020

Human Subjects Social & Behavioral Sciences Module & C ertification Test 04-06-2020

Expired Cerlifications:

Module Certified Through
Hurman Subjects Biomedical &:Health Sciences Module & Certification Test 05-05-2017

Human Subjects Social & Behavioral Sciences Module & C ertification Test 05-05-2017
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PEERRS Certification Record for Meza, Rafad (rmeza)

Meza, Rafael

Unigname or Friend Account: rmeza
UMIL: 66119314

Date: Sep 07, 2017

The person named below has completed the indicated online modules in the University of
Michigan's Responsible Conduct of Research training program, known as PEERRS (P rogram for
Education and Evaluation in Responsible Research and S cholarship).

PEERRS is a web-based foundational instruction and certification program for the members of the
University of Michigan community engaged in or associated with research. Modules are offered on
Foundations of Responsible Reseach Conduct; Research Administration; Conflict of Interest;
Human Subjects Research; Animal Research; and P ublications and A uthorship. Each module
corsists of 20-30 web pages containing the core material, short case studies with questions, and
pop-ups with additional information to provide greater depth and elaboration.

Certifications are obtained by passing a test associated with each module. T he certifications are
valid through the dates shown.

Active Certifications:

Module Certified Through
Authorship, Publication and Peer Review 08-26-2020

Conflict of Interest 08-26-2020
Foundations of Good Research Practices Module & Certification Test 08-26-2020

Hurnan Subjedts Biomedical &:Health Sciences Maodule & Certification Test 07-27-2020

Research Administration Module & Certification Test 08-26-2020

Expired Certifications:

Module Certified Through
Authorship, Publication and Peer Review 08-14-2017

Conflict of Incerest 08-14-2017
Foundatons of Good Research Practices Module &.Certification Test 08-14-2017

Human Subjects Biomedical & Health Sciences Module & Certification Test 08-14-2017
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