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. RESUMEN

CORRELACION DE CANCER DE MAMA EN PACIENTES CON BIRADS MAYOR A 3 EN

LA UMF No. 3
OCOTITLA — BARBA N. MONDRAGON - LIMA A. RAMIREZ — CORTEZ M.

INTRODUCCION: El cancer de mama es un problema de salud publica a nivel mundial, es la
neoplasia méas frecuente, con un estimado de 1,671,149 de casos nuevos diagnosticados
anualmente con una prevalencia de 6,232,108, representando el 36.3%. En los paises
desarrollados presentan mayor incidencia (excepto Japon). Es la segunda causa de muerte

en mujeres entre 20 y 59 afios en el mundo.©

OBJETIVO: Determinar correlacion de cancer de mama en pacientes con BIRADS mayor a
3 enla UMF No. 3

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio observacional, analitico, retrospectivo y
transversal, en la unidad de medicina familiar nimero 3 del IMSS, Se obtuvo la base de datos
de los expedientes de los pacientes con BIRADS mayor a 3, posteriormente confirmado con
estudio complementario el diagndstico de cancer de mama, emitida por la unidad en un
periodo comprendido entre 01/01/16 al 31/12/16. Para analisis estadistico se uso estadistica
descriptiva, frecuencias y proporciones, adicionalmente se integraron variables
sociodemogréaficas, se hizo una X? determinando la dependencia de variables cualitativas con

una p 0.05 para la significancia estadistica.

ASPECTOS ETICOS: Basado en el reglamento de la ley General de Salud en Materia de

Investigacion para la Salud se considera como sin riesgo.

PALABRAS CLAVE: Correlacién, Cancer de mama, BIRADS.



ll. MARCO TEORICO / ANTECEDENTES

El cancer de mama se origina cuando las células en el seno comienzan a crecer en forma
descontrolada. Estas células normalmente forman un tumor que a menudo se puede observar
en una radiografia 0 se puede palpar como una protuberancia (masa o bulto). El tumor es
maligno (céncer) si las células pueden crecer penetrando (invadiendo) los tejidos
circundantes o propagandose (metastasis) a areas distantes del cuerpo. El cancer de mama
ocurre casi exclusivamente en las mujeres, pero los hombres también lo pueden padecer.?
Se puede propagar cuando las células cancerosas alcanzan la sangre o el sistema linfatico y
llegan a otras partes del cuerpo. La mayoria de los vasos linfaticos del seno drenan hacia:
los ganglios axilares, los ganglios linfaticos infraclaviculares y ganglios linfaticos
supraclaviculares y los ganglios linfaticos mamarios internos. Por lo general, se realiza una

cirugia y se extrae uno o mas ganglios linfaticos para saber si el cancer se ha propagado. !

La clasificacion histopatologica de los carcinomas mamarios de acuerdo con la Organizacion
Mundial de la Salud se divide en no invasores (in situ), invasores y otros (enfermedad de
Paget del pezén). Aproximadamente 75-80% de los canceres son invasivos o infiltrantes.? El
mas frecuente es el carcinoma ductal invasor que representa el 70 al 80%, el segundo mas
comun es el lobulillar invasor (5-10%), dificil de diagnosticar por su diseminacion difusa en

vez de formar una masa.?

Histolégicamente los tumores de mama se clasifican en?®:

A) Lesiones invasivas: se dividen en 1) carcinoma ductal infiltrante (con subtipos ductal
clasico, medular, papilar, tubular, mucinoso o coloide) y 2) carcinoma lobulillar
infiltrante.3

B) Lesiones invasivas: se divide en 1) carcinoma ductal in situ (con subtipos
comedoniano, solido, cribiforme, papilar y micropapilar), 2) carcinoma lobulillar in situ
y 3) enfermedad de Paget.?

C) Otras lesiones tumorales mamarias.?



El diagnéstico oportuno requiere la realizacion de pruebas de tamizaje, de las que se
disponen en la actualidad la mastografia 0 mamografia ha sido la que mejor ha tenido

resultados.*

MASTOGRAFIA

Es el Gnico método de imagen que ha demostrado disminucion en la mortalidad por cancer
de mama de un 29 a 30% en la poblacion tamizada, al permitir un diagndstico temprano, lo

que ocurre siempre y cuando se realice con periodicidad y un estricto control de calidad.®

La Mastografia de escrutinio o tamizaje se realiza en mujeres asintomaticas lo ideal es que
sea anual a partir de los 40 afios®, aunque la NOM 041-SSA2-2002 menciona que por ahora
se puede realizar cada 2 afios.® Debe incluir dos proyecciones para cada mama: cefalocaudal
y mediolateral oblicua. El resultado se reporta con la clasificacién de BIRADS (Breast Imaging

Reporting and Data Systems).”’

CLASIFICACION BIRADS

En 1993 el Colegio Americano de Radiologia (ACR) desarroll6 el Breast Imaging Reporting
and Data System (BI-RADS), método para clasificar los hallazgos mamograficos. Los
objetivos de este sistema son estandarizar la terminologia y la sistematica del informe
mamografico, categorizar lesiones estableciendo grado de sospecha y asignar actitud en

cada caso.89

a) BIRADS 0: Es necesario realizar estudios por imagenes adicionales o comparar con
mastografias anteriores.®?

b) BIRADS 1. Hallazgo negativo. No hay ninguna anomalia importante que reportar, los
senos son simétricos, no hay protuberancias ni estructuras distorsionadas o
calcificaciones sospechosas.°

c) BIRADS 2. Hallazgo benigno (no maligno). Como calcificaciones benignas, ganglios

linfaticos en el seno o fibroadenomas calcificados.8°



d) BIRADS 3. Hallazgo posiblemente benigno, se recomienda seguimiento a corto plazo.
Muy alta posibilidad (més de 98%) de ser benignos (no cancerosos). Probablemente
necesitara seguimiento por imagenes en 6 meses y luego regularmente, (usualmente
un minimo de 2 afios).8°

e) BIRADS 4. Anormalidad sospechosa, considerar una biopsia. No parecen indicar de
manera definitiva que sean cancerosos, pero pudiera ser cancer. Dividiendo en:8°
e 4A: Hallazgo con una sospecha baja de que sea cancer
e 4B: Hallazgo con una sospecha mediana de que sea cancer
e 4C: Sospecha moderada de que el hallazgo sea cancer, pero no tan alta como la

categoria 5.

f) BIRADS 5. Anormalidad que sugiere firmemente un hallazgo maligno. Hallazgos con
apariencia de cancer y alta probabilidad (al menos 95%) de que sea cancer. Se
recomienda biopsia.?®

A nivel mundial el cAncer de mama es la neoplasia mas frecuente en la poblacién y entre
mujeres con un estimado de 1,671,149 nuevos casos diagnosticados anualmente y con una
prevalencia de 6,232,108, lo que representa el 36.3%. En los paises desarrollados presentan
una mayor incidencia (excepto Japén).1° Es la causa con mayor mortalidad en la mujer con
521,907 defunciones anuales, lo que representa un 14.7%, de las cuales ocurren mas en

paises desarrollados.®

En América Latina es la neoplasia mas comuin en mujeres, con una incidencia de 152,059
casos anuales. La incidencia en la region es de 27.0 casos por 100,000 mujeres, alcanzando
valores superiores a 50 en paises como Argentina, Uruguay, Brasil y Guyana. La mortalidad

en la region es de 43,208 defunciones con una tasa de 47.2 por 100,000 mujeres.*?

En México cada afo se diagnostican 11 mil nuevos casos de cancer de mama, siendo la
mastografia el mejor método de tamizaje; sin embargo, la tasa de falsos negativos asciende
a 10 % por lo que es necesario complementar con otros métodos de imagen o incluso
correlacionar los hallazgos histopatolégicamente. Martin et al.! reportaron en el 2003 que
de 71 biopsias realizadas 73.2% correspondieron a lesiones benignas y 25.3% a malignas,

de éstas ultimas 14 casos resultaron ser carcinomas in situ. En el 2014, se registraron 11,372



casos nuevos de cancer de mama con una tasa de incidencia de 22.56 por 100,000
habitantes mayores de 10 afios.*? En el grupo especifico de mujeres de 25 afios y mas, en el
afno 2015 se registraron 6,252 defunciones en mujeres con una tasa cruda de 18 defunciones
por 100,000 mujeres. Las entidades con mayor mortalidad por cancer de mama son: Sonora
(28.6), Nuevo Leon (26.0), Coahuila (25.7), Chihuahua (24.8), Ciudad de México (24.7) y
Sinaloa (22.2).1?

FACTORES DE RIESGO

Hay factores de riesgo que existen para el cancer de mama, mayores y menores; los mayores
son la edad avanzada, antecedentes familiares (dependiendo el parentesco), aumenta el
riesgo de 2 a 10 veces, antecedente personal de cancer mamario, aumenta el riesgo 1.7 a
4.5 de contraer un 2do primario 0 uno contralateral. Tomando en cuenta que en mujeres
menores de 40 afios este riesgo relativo puede aumentar a 8, y lesiones proliferativas, las
gue aumentan el riesgo entre 3 y 8 dependiendo si existen o no antecedentes familiares. Los
menores, de menor importancia, son: edad de menarquia y menopausia, edad de primer
embarazo y parto, paridad, lactancia, consumo de alcohol y dieta rica en grasas, falta de

ejercicio, radioterapia sobre pared toracica ( linfomas ).1314.15

El perfil genético hereditario repercute en el riesgo de las mujeres de contraer cancer de
mama. Aproximadamente del 5% al 10%. Los genes de predisposicidén al cAncer de mama
son BRCA1, BRCA2, PTEN (sindrome de Cowden) y TP53 (sindrome de Li-Fraumeni).16:17

Las mujeres con antecedentes personales de cancer de mama tienen un mayor riesgo de
desarrollar un segundo cancer, ya sea en la misma mama o en la otra. No hay datos que
indiquen que la radioterapia administrada como parte del tratamiento del cancer de mama
aumente el riesgo de desarrollar un segundo cancer de mama, y las mamografias y

radiografias del térax no parecen aumentar el riesgo de cancer de mama.819

Las hormonas enddégenas como exposicion a estrégenos, desempefian una funcién en el

crecimiento y la proliferacion de las células mamarias. Los factores de riesgo relacionados



con padecer cancer de mama en mujeres posmenopausicas son: inicio de la menstruacion a
una edad temprana, comienzo tardio de la menopausia, edad tardia del primer embarazo
(méas de 30 afios de edad) y nunca haber dado a luz.?° Indicando que los niveles mas
elevados de otras hormonas enddégenas, como la insulina y el factor de crecimiento

insulinoide (IGF), pueden desempefiar una funcién en el desarrollo del cancer de mama.?!

El uso de hormonal sustitutivo después de la menopausia se ha asociado a un mayor riesgo
de cancer de mama. Actualmente se recomienda recurrir al tratamiento hormonal sustitutivo

solo para indicaciones especificas y la duracién debe ser limitada.??

Con la edad aumenta y en algunos entornos de altos recursos con poblaciones que tienen
una esperanza de vida larga el riesgo para toda la vida podria llegar a 1 de cada 8 mujeres.
La obesidad se relaciona con el cancer de mama, con la funcién de los adipocitos, elevando
la concentracion de hormonas circulantes y otros factores, ya que los precursores de

estrogenos se transforman en estrégenos en los adipocitos.??

El consumo de alcohol esta relacionado con un mayor riesgo de padecer cancer de mama.
Podrian evitarse hasta el 14% de los casos de cancer de mama si se redujera de forma

considerable el consumo nocivo de alcohol o se eliminara.?3

En México, Aguilar-Cordero y cols. encontraron que los factores que se asociaron a cancer
de mama son el sobrepeso y obesidad (OR: 11.928), el ejercicio (OR: 2.032) y la lactancia
(OR:2.032).2* Arnold y cols en Estados Unidos encontraron que una mayor duracién del
sobrepeso se asocio significativamente con la incidencia de todos los canceres relacionados

con la obesidad.?®

La hiperinsulinemia, la resistencia a la insulina, el stress oxidativo ( proceso inflamatorio ),
alteraciones endocrinas ( stress y contaminantes en los alimentos, tienen efecto en la
actividad regular de los estrégenos, androgenos e insulina ) y alteraciones de la funcion
inmune ( reduciendo su funcién ). No es determinante que la reduccion significativa del

sobrepeso disminuya el riesgo de cancer.?®
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[ll. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar de ser abundante la informacion acerca del cancer de mama en el mundo y en México

sigue siendo muy escasa.

Debido al gran problema de salud publica que representa se necesita de informacion
confiable para obtener adecuadas estadisticas que ayuden a la toma de decisiones a los

directivos.

Se desconocen si los factores de riesgo que se han planteado en otras poblaciones los
presentan las mujeres de la UMF 3 o tienen otros factores relevantes que no se han descrito,
para correlacionar la presencia de cancer de mama en pacientes con BIRADS mayor a 3, en
los cuales se encuentren la reestadificacion con la segunda mastografia o realizando un
estudio complementario como ultrasonido de mama, cono de compresion y / o biopsia, para

poder establecer el diagnostico o descartarlo.

El IMSS, a pesar de tener el recurso para realizar un adecuado tamizaje y la infraestructura
para atender a las pacientes con confirmacion, las estadisticas en la unidad son escasas,
aunque se haya realizado mastografias anuales con resultado no concluyentes sino hasta
haber realizado revaloracion al paciente en el hospital de ginecologia aun con resultado de
BIRADS 2, por lo que ayudaria a conocer si la magnitud del problema del cancer de mama

es mas grande de lo esperado, comparado con la media nacional.

Derivado de lo anterior se elabora la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Existe correlacion entre el diagnéstico de cancer de mama y la clasificacion de BIRADS

mayor a 3?

11



IV. JUSTIFICACION

El cancer de mama es un problema de salud publica en todo el mundo. En México es un
problema que estd creciendo cada dia mas, como lo muestran las estadisticas e

investigaciones mas recientes.

Aungue el tratamiento depende del estadio clinico al momento del diagndstico, es sumamente
costoso y no estan accesibles a toda la poblacién afectada, y representa una enorme carga
para las instituciones de salud, que comienza a desbordarlos en todas sus capacidades para
atenderlo. Ademas de los costos indirectos que puede representar a las finanzas familiares,
que puede ser un gasto econdémico catastrofico, no olvidar los problemas familiares,
psicolégicos y sociales, que no tienen un costo directo, y mucho menos despreciar el

sufrimiento y la misma muerte que pueden padecer las pacientes.

La presente investigacion tiene como proposito generar informacién especifica del cancer de
mama en la unidad, y su correlacién con el BIRADS para conocer la verdadera incidencia en
las pacientes que son sometidas a prueba de tamizaje y si esta informacion es parecida a la

generada en la literatura mundial.

La informacion generada sera de utilidad para hacer promocion de factores protectores a las
pacientes de la UMF, promover el tamizaje oportuno de la mastografia a la poblacion blanco
y a determinada por la normativa y a quien la necesite, recordando que es el método
diagnéstico que ha demostrado la deteccion oportuna de lesiones malignas y ha disminuido
la mortalidad en el mundo, y refuerzo de la logistica en la UMF 3 para darle toda la prioridad
posible a las pacientes con sospecha o confirmacion de cancer de mama que lleguen a

solicitar atencion médica.

Todo esto con el fin de abatir el desarrollo del cancer de mama a partir de suministrar a la
poblacién en general informacién de las practicas del estilo de vida saludable, los factores de
riesgo que les pueden afectar de manera predominante, diagnosticar oportunamente a las

pacientes con sospecha de lesiones malignas, y disminuir o abatir su mortalidad.

12



V. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.

e Determinar la correlacion de cancer de mama en pacientes con BIRADS mayor a 3

en la Unidad de Medicina Familiar No. 3.
OBJETIVO ESPECIFICO.

e Evaluar las condiciones de los expedientes de las pacientes tomado en cuenta lo
siguiente: edad de la paciente (afios cumplidos), escolaridad (primaria, secundaria,
bachillerato, nivel técnico, licenciatura o posgrado), tabaquismo (si — no), BIRADS
(0, 3y 4), uso de terapia hormonal (si — no).

e Determinar los expedientes de las pacientes que se reestadifica la mastografia o

se confirma el diagndstico de cancer de mama.
VI. HIPOTESIS
Hipotesis de trabajo
H1: Existe correlacién entre el diagnéstico de cancer de mama y la clasificacion BIRADS
mayor a 3.
Hipotesis nula

HO: No Existe correlacion entre el diagnostico de cancer de mama y la clasificacion BIRADS

mayor a 3.

13



VIl. METODOLOGIA

Es un estudio observacional, transversal, analitico, retrospectivo y sin riesgo, que se llevara
a cabo en la Unidad de Medicina Familiar No. 3 del IMSS ubicada en Oriente 91 Num. 3498,
Esquina Norte 70 A, Colonia la Joya, Delegacién Gustavo A. Madero, C.P. 0786 Ciudad de
México, donde se lleva a cabo atencién de primer nivel, bien ubicada con formas de acceso

para acudir a la unidad para su atencion.

Se obtuvo la informacion del censo con el cual cuenta la epidemidloga de la Unidad de
Medicina Familiar No. 3 que es un total de 100 expedientes de pacientes con resultados de
mastografias, en un periodo del 01 de Enero del 2016 al 31 de Diciembre del 2016,
observando los resultados de las mastografias entregadas y reportadas en los expedientes
de las pacientes de la unidad con BIRADS 0 y mayor a 3 con contrarreferencia de la
valoracion del Hospital de Gineco — Pediatria 3 - A en el servicio de ginecologia, con
resultados de aspirados y biopsias en caso de haberse realizado el procedimiento.
Utilizandose para analisis estadistico, estadistica descriptiva, frecuencias y proporciones;
integrandose variables sociodemograficas, se hard una X? para determinar la dependencia

de variables cualitativas con una p ( 0.05 ) para la significancia estadistica.

TIPO Y DISENO DE ESTUDIO

TIPO DE DISENO:

De acuerdo al grado de control de la variable: Observacional.

De acuerdo al objetivo que se busca: Analitico.

De acuerdo al momento en que se obtendra o evaluaran los datos: Retrospectivo.

De acuerdo al numero de veces que se miden las variables: Trasversal.

Poblacion de Estudio: censo de mastografias, expedientes de pacientes femeninas de 40 a
69 afios

El lugar: Unidad de Medicina Familiar No. 3

Tiempo del estudio: 01 Enero del 2016 al 31 de Diciembre 2016.

14



CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA

De acuerdo a las caracteristicas del estudio, se realizara el célculo de tamafio de muestra
para una poblacion infinita, aunque en la literatura médica varia, los hallazgos posiblemente
con un resultado benigno se llegan a observar en la clasificacion BIRADS 0 y mayor a 3, sin
embargo, el 2% de estos casos llegan a ser cancerosos. Probablemente se necesitara
seguimiento por imagenes en 6 meses y luego regularmente, (usualmente un minimo de 2
afos). La proporcion esperada para este estudio de investigacion se estima en un 3% para
los casos con BIRADS 0 y mayor a 3, gue presenten lesiones cancerigenas, se usara una
precision del 5%, y un nivel de confianza del 95%. Derivado de lo anterior se realiza la

siguiente formula para una poblacion Infinita:

Si la poblacidn que deseamos estudiar es INFINITA, y deseamos saber cuantos individuos del total
tendremos que estudiar, la respuesta seria:
Seguridad: 95%
Precision: 5%
Proborcidn Si no tuviéramos ninguna idea de dicha proporcion
P 0,03 utilizariamos el valor de p=0.5 (50%), que maximiza el
esperada al 2%: o
tamafio muestral.
Formula: Za2* p *q
d2
Donde:
Za%= 1.962 (Ya que la seguridad es del 95%)
p= 0,03 Proporcidn esperada, en este caso sera: | 0,03
q= 0,97 En este caso seria 1-p
= 0,05 Precisidn (en este caso deseamos un) | 5%
1.962 0,03 0,97
n= - ?
0,05
3,8416 0,03 0,97
n= = ?
0,0025
ne 0,11179056 _ 4472
B 0,0025 - ’

15



TAMANO DE LA MUESTRA AJUSTADO A LAS PERDIDAS

En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones diversas
(pérdida de informacion, abandono, no respuesta) por lo que se debe incrementar el tamafio

muestral respecto a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente forma:
Muestra ajustada a las pérdidas =n (1/ 1-R)
* n = numero de sujetos sin pérdidas (44,72)

* R = proporcién esperada de pérdidas (20%)

Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio muestral

necesario seria: 44,72 (1 / 1-0.2) = 55,9 individuos por grupo.

Se necesitan 56 pacientes que se les ha realizado una mastografia con un resultado BIRADS
3.

TIPO DE LA MUESTRA

NO PROBABILISTICO: Se seleccionaran a los expedientes de pacientes que se encuentren

disponibles al momento de la recoleccion de datos de una manera arbitraria.

POR CASOS CONSECUTIVOS: Se elegira a cada expediente de paciente que cumpla con
los criterios de seleccion dentro del periodo de estudio mencionado o hasta alcanzar el

namero definido de los expedientes de pacientes.
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CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

e Se revisardn expedientes clinicos electronicos de pacientes femeninos de 40 a 69
afios con reporte de mastografia con BIRADS 0y mayor a 3 de la Unidad de Medicina

Familiar No. 3.

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Se revisaran expedientes clinicos electrénicos de pacientes femenino de 40 a 69 afios
con informacién incompleta, o sin haber completado el proceso del envié a segundo
nivel para continuar con tratamiento y diagndéstico oportuno.

e BIRADS1y2.

CRITERIOS DE ELIMIACION

e Expedientes clinicos electrénicos de pacientes femeninos que no cuenten con

segunda mastografia o con resultado de biopsia pendiente.
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VARIABLES

VARIABLE DE ESTUDIO DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL TIPO DE VARIABLE ESCALA DE MEDICION
Crecimiento anormal y Confirmacion histopatoldgica de
CAMA descontrolado de células del cancer de mama Cualitativa 1.-SI
tejido mamario. * Nominal (Dicotémica) | 2.-NO

Tiempo transcurrido desde el Afios cumplidos hasta la fecha Cuantitativa Afios cumplidos
nacimiento hasta la fecha del estudio. Continua
actual.2?*

ESCOLARIDAD Conjunto de cursos que un | Total de grados cursados en la Cualitativa 1. Primaria
estudiante sigue en un centro | escuela. Ordinal 2. Secundaria
docente.?* 3. Bachillerato

4. Nivel técnico
5. Licenciatura
6. Posgrado

TABAQUISMO Conjunto de manifestaciones | Intoxicacion crénica producida Cualitativa 1.Si
que se presentan en el | porelabuso del tabaco. Nominal (Dicotémica) | 2. No
organismo como consecuencia
del habito de fumar.?22

BIRADS Clasificacion de la mastografia | Mastografia con resultado Cuantitativa 1.0

que traduce la probabilidad de | BIRADSO, 3,4y 5. Ordinal 2.3

diagnosticar cancer de 3.4

mama.*>6 4.5

ANTICONCEPTIVOS Los que impiden o reducen la Proteccién hormonal necesaria Cuantitativa 1.SI

HORMONALES posibilidad de fecundacion o para evitar embarazo al tener Nominal (Dicotémica) | 2. NO
embarazo provenientes de relaciones sexuales.
analogos hormonales.???

Tiempo de la primery de la Afios cumplidos hasta la fecha Cualitativa Afios cumplidos
EDAD REPRODUCTIVA | dltima menstruacion.?2224 del estudio Continua
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio observacional, transversal, analitico, retrospectivo y sin riesgo.

Se realizar4 la busqueda de los expedientes clinicos electronicos en el Sistema de
Informacién en Medicina Familiar, de pacientes femeninos de 40 a 69 afios, con reporte de
mastografias BIRADS 0, 3, 4 y 5 para recabar los datos referentes a los resultados obtenidos
en los estudios de seguimiento realizados en el hospital gineco — pediatria 3 A (servicio de
ginecologia), en un periodo comprendido entre el 01 de Enero 2016 al 31 de Diciembre del
2016.

Se recopilaran los expedientes clinicos electrénicos de dichos pacientes para registrar los
datos en la hoja de recoleccion de datos y posteriormente se realizara el andlisis estadistico,
el calculo de la muestra sera el calculo de tamafio de muestra para una poblacion infinita,
con la finalidad de determinar la correlacién del cancer de mama con el reporte de BIRADS
mayor a 3, obtenidos posteriormente a la mastografia, cono de compresién, ultrasonido de

mama y / o biopsia en caso necesario, para realizar la discusion y conclusiones.
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VIII. ANALISIS DE DATOS

Se realizara la captura de datos en una hoja blanca, obteniendo de la base de sistema de la
unidad médica namero 3 de los expedientes clinicos electronicos en los que se realizan notas
médicas, donde se recopilard informacién al igual que se tomara en cuenta los criterios de
inclusién y exclusion y las variables independiente, complementando con la informacién
electronica del censo de la doctora epidemidloga de la unidad médica, graficando para

resumir los datos obtenidos.

Los resultados obtenidos se procesaran a través del programa estadistico Epi - Info 7 en
espafiol, el cual no requiere de licencia para su manejo, obteniendo las tasas de incidencia,

frecuencias y porcentajes de las caracteristicas generales.

Para determinar la asociacion entre variables cualitativas se estimara una X2 con una p ( 0.05
) para la significancia estadistica. Para determinar la concordancia diagnostica entre la
mastografia inicial, mastografia de control vs ultrasonido complementario y/o cono de

compresioén, se usara un indice kappa.
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IX. ASPECTOS ETICOS

El presente trabajo de investigacion, que se realizé se apega a los principios éticos para las
investigaciones meédicas en seres humanos, contenida en la declaracion de Helsinki en 1964
y su modificacién en Hong Kong en 1989. Fue enmendada en Tokio, Japdn en 1975, y
ratificada en la 582 Asamblea General realizada en Seul, Corea en Octubre del 2009, que
corresponde al apartado Il, Investigacion Biomédica en terapéutica con humanos
( Investigacion Biomédica no Clinica ). Asi como los lineamientos nacionales en materia de
investigacion estipulados en el articulo 17 del reglamento de la Ley General de Salud, asi
como el reglamento del Instituto Mexicano del Seguro Social. Institucional en materia de

investigacion.

Se apega a la Ley General de Salud y la normativa del Instituto Mexicano del Seguro Social.
El articulo 3 indica en los términos de esta Ley en materia de salubridad general: fraccion |I.
La organizacion, control y vigilancia de presencia de servicios y de establecimientos de salud
a los que se refiere el articulo 34 fracciones |, 11, IV de ésta ley, fraccion VII: La organizacion,
coordinacioén y vigilancia del ejercicio de las actividades profesionales, técnicas y auxiliares
para la salud fraccion IX, la coordinacién de la investigacion para la salud y el control de ésta
en los seres humanos fraccién XXVI. 2728 ('Articulo 100 fraccién V solo podra realizarse por
profesionales de la salud en instituciones médicas que actlen bajo la vigilancia de las
autoridades sanitarias correspondientes fraccion IV de la ley general de salud, debera contar
con consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizara la investigacion)

Los resultados seran publicados siempre y cuando las autoridades competentes estén de
acuerdo y lo soliciten ('Articulo 238 solamente para fines de investigacion cientifica ).

Se toman en cuenta los articulos 20 al 22 del Titulo Segundo De los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos del capitulo | del RLGSMIS.
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RIESGO DE LA INVESTIGACION

Esta investigacion se apega a los requerimientos del expediente electrénico NOM-024-SSAS3-
2010, en base al uso de informacién del expediente electrénico, en los lineamientos 4.1 al
5.1.

Previa autorizacion del director de la Unidad de Medicina Familiar No.3, Dr. Cesar Llaguno

Avrista.

De acuerdo con el reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para la
salud y conforme a los aspectos éticos de la investigacion de seres humanos, Titulo II,
Capitulo I, Articulo 17, la investigacion se considera como sin riesgo, ya que solo se recabara
la informacion de los expedientes clinicos del sistema electrénico de la unidad médica de las
pacientes adscritas a esta unidad, que cuenten con los resultados de las mastografias
realizadas en el periodo comprendido del estudio del 01 de Enero del 2016 al 31 de
Diciembre del 2016, con los procesos terminados, los cuales incluyen la mastografia de
tamizaje, segunda mastografia en caso necesario, cono de compresion, y/o biopsia en caso
necesario con su respectiva contrarreferencia de 2do nivel en caso que haya sido necesaria.
Se excluiran los expedientes que no cuenten con la informacién completa para la realizacién

del mismo.

CONTRIBUCION Y BENEFICIOS DEL ESTUDIO PARA LOS PARTICIPANTES Y LA
SOCIEDAD EN CONJUNTO

La paciente no recibird ningun beneficio directo por su participacion en el estudio de
investigacion, ya que solo se utilizan los expedientes médicos. Se espera que los resultados
contribuyan a aumentar el conocimiento, acerca de realizarse la mastografia en la edad
correcta y que obtengan en tiempo y forma el resultado de la misma, para sugerir estrategias
gue puedan implementarse en primer nivel de atencion que favorezcan la interpretaciéon del

resultado y la atencion oportuna en caso que se diagnosticara BIRADS 4y 5.
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POSIBLES INCONVENIENTES

No existen inconvenientes, ya que solo se revisaran expedientes clinicos médicos

electronicos, previo consentimiento en caso de ser necesario.
BALANCE RIEGOS - BENEFICIO

No existe beneficio directo para los participantes, sin embargo se genera conocimiento sobre
el problema especifico y al ser un estudio sin implicacion de riesgo se considera que el
balance riesgo beneficio es favorable a toda la poblacion en relacién al grupo de edad de 40

a 69 anos.
CONFIDENCIALIDAD

Los datos obtenidos tanto personales como clinicos que se usaran acorde al estudio se
mantendran como confidenciales. Se identificara a cada expediente clinico médico
electrénico con el niumero de folio que se otorgara y los datos personales seran resguardados

por el investigador quien sera el Unico responsable de la informacion recabada.
CONSENTIMEINTO INFORMADO Y PROCESO PARA SOLICITARLO

El presente estudio se realiz6 con la previa autorizacion por escrito para la revision de los
expedientes electrénicos médicos de los pacientes que cuenten con la informacién completa
para realizar el estudio, esta fue realizada por del médico residente del 3er afio del “Curso de
Especializacion en Medicina Familiar para Médicos Generales del IMSS”, Nadya Ocaotitla
Barba, al director de la Unidad de Medicina Familiar No.3, Dr. Cesar Llaguno Arista, en un
periodo comprendido del 1 de Febrero del 2016 al 30 de Noviembre del 2018. Solo seran
expedientes clinicos médicos electrénicos por lo que no es necesario para este tipo de

estudio.
FORMA DE SELECCION

Este estudio fue factible ya que en la Unidad de Medicina Familiar No. 3 cuenta con la
poblacidon necesaria para este estudio que son las mujeres con edad de 40 a 69 afios que se

hayan realizado mastografia con BIRADS 0y 3, que se hayan enviado a segundo nivel para
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realizar estudio complementario, una segunda mastografia, cono de compresion y / o biopsia

en caso necesario dependiendo el resultado obtenido.

El presente estudio de investigacion se sujetd a normas que promuevan el respeto a todos
los seres humanos y contribuyen a proteger su salud, asi como los derechos individuales.
Con base a los principios de honestidad, respeto y a la dignidad de los derechos humanos

de los pacientes.

Este estudio se ajustd a las normas éticas institucionales y a la Ley General de Salud en
materia de experimentacion en seres humanos, asi como en la declaracién de Helsinki,

modificada en el Congreso 592 Asamblea General, Seul, Corea, Octubre 2008.

El presente estudio es ético ya que no se hacen pruebas experimentales con humanos,
ademas toda accion realizada es solamente observacional y previa autorizacion, bajo
Consentimiento Informado en caso necesario de los participantes, ( solo se utilizan
expedientes clinicos médicos electronicos ), puesto que es deber del médico el promover y
velar por la salud de los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber,
protegiendo la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la
intimidad y la confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en

investigacion.

Se resguardo la intimidad de la paciente que particip6 en la investigacion y la confidencialidad

de su informacion personal viendo por su integridad fisica, mental y social.

El informe Belmont presenta los Principios éticos y pautas para la proteccion de sujetos
humanos de la investigacién. El informa establece los principios éticos fundamentales
subyacentes a la realizacion aceptable de la investigacion en seres humanos tomando en

consideracion los siguientes principios.

e Respeto a las personas los individuos deberan ser tratados como agentes autbnomos y
segundo, que las personas de una manera ética, implica no solo respetar sus decisiones y
protegerlos de dafios, sino también procurar su bienestar.

e Beneficencia el concepto de tratar a las personas de una manera ética, implica o solo respetar

sus decisiones y protegerlos de dafos, sino también procurar su bienestar.
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e Justicia siempre que una investigacion financiada con fondos publicos dé como resultado el
desarrollo de aparatos y procedimientos terapéuticos, la justicia demanda que estos avances
no proporcionen ventajas solo a aquellas personas que pueden pagarlas y que tal
investigacion no involucre indebidamente a personas o grupos que o estén en posibilidades

de la investigacion.

Los aspectos éticos del presente estudio se fundamentaron en la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, en su Articulo 4° publicado el 6 de abril de 1990 en el Diario
Oficial de la Federacién, donde nos habla sobre la igualdad y la libertad de decision sobre

su salud y el libre acceso a los servicios médicos en busca de un beneficio.

Ademas apegandonos a las leyes nacionales: Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de Investigacion para la Salud, Codigo de Bioética para el personal de salud. Los
lineamientos generales para realizar investigacion en el Instituto Mexicano del Seguro Social
dentro de los cuales destaca lo siguiente: “ que toda investigacion realizada en el instituto
debe ponerse de manifiesto un profundo respeto hacia la persona la vida y la seguridad de
todos los derechos que quien participe en ellos rigiéndose por las normas institucionales en
la materia”, en particular por el Manual de Organizacién de la Jefatura de los Servicios de
Ensefianza e Investigacion ( Acuerdo No. 15,6-84 del 20 de junio 1984 del Honorable Consejo

Técnico ).
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DESGLOSE DE RECURSOS A UTILIZAR

RECURSOS HUMANOS:

1 Médico Especialista en Medicina Familiar adscrito al servicio de Medicina Familiar de la
Unidad de Medicina Familiar No. 3 IMSS.

1 Médico General en Proceso de especializacion en Medicina Familiar adscrito al servicio de
Medicina Familiar de la Unidad de Medicina Familiar No. 3 IMSS.

RECURSOS MATERIALES:

Los recursos materiales utilizados seran las instalaciones del servicio de Medicina Familiar de
la Unidad de Medicina Familiar No. 3 IMSS.

Los componentes necesarios para el vaciamiento de datos sera equipo de papeleria ( hojas 'y
plumas ), impresiones, equipo de coOmputo, sistema de vigencias de la red informética del

servicio de Medicina Familiar de la Unidad de Medicina Familiar No. 3 IMSS.

Para el presente estudio no se utilizan recursos monetarios externos a los materiales

disponibles del servicio de Medicina Familiar de la Unidad de Medicina Familiar No. 3 IMSS.

FINANCIAMIENTO

Debido a lo comentado anteriormente no se requiere de financiamiento de terceros.
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UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

o

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
DESGLOSE PRESUPUESTAL PARA PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SALUD

Titulo del Protocolo de Investigacion:

EN LA UMF No. 3

CORRELACION DE CANCER DE MAMA EN PACIENTES CON BIRADS MAYOR A 3

Nombre del Investigador Responsable

Ocotitla

Barba

Nadya

Apellido paterno

Materno

Nombre (s)

Presupuesto por Tipo de Gasto

Gasto de Inversion.

ESPECIFICACION COSTO
1. Equipo de computo:
. MacBook 1 laptop Propia
. Impresora HP laser monocromatica p1102w 1 impresora $1499.00
. Memoria USB 1USB $99.00
e  Hojas blancas 500 $50.00
. Articulos
e Tintaimpresora 1 cartucho $400.00
e  Copias fotostaticas
Subtotal Gasto de Inversion $2048
Gasto Corriente
1. Articulos, materiales y Utiles diversos:
e  Boligrafos 10 boligrafos $100.00
e  Corrector 2 unidades $60.00
. Carpetas 5 carpetas $15.00
e  Broche sujeta hojas 3 broches $15.00
Subtotal Gasto Corriente $190.00
TOTAL | $2238.00
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RESULTADOS, TABLAS Y GRAFICOS

Se realizd un estudio de investigacion en la Unidad de Medicina Familiar No. 3 del IMSS en
la Ciudad de México. La finalidad del estudio fue determinar la correlacion entre las pacientes
con una clasificacién BIRADS mayor a 3, al mismo tiempo lograr determinar cuantas de estas
pacientes fueron confirmadas de cancer de mama. Una vez realizado el analisis estadistico,

se obtuvieron los siguientes resultados.

Un total de 100 pacientes fueron integradas al estudio, en donde la media de la edad fue de
53 afios (+/- 8,1). Dentro de los antecedentes de importancia de las pacientes, se determiné
gue la media de la menarca fue a los 10 afios (+/-1), y la media de la menopausia fue a los 44
afos (+/- 6) (Tabla 1).

TABLA 1.

DISTRIBUCION DE LAS VARIABLES NUMERICAS

Tipo de Variable N Minimo Maximo Media DeS\{laC|on
estandar
Edad 100 40 69 53,43 8,108
Menarca 100 9 12 10,09 1,055
Menopausia 100 0 62 24,20 26,456

Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.

La distribucion de las pacientes de acuerdo a su nivel académico, determino que la mayoria
contaba con una educacion secundaria (38.1%), seguido por aquellas pacientes que contaban

con educacion primaria (Tabla 2) (Grafico 1).

TABLA 2.

DISTRIBUCION POR ESCOLARIDAD

Porcentaje  Porcentaje

Escolaridad Frecuencia Porcentaje S
valido acumulado
Primaria 31 29,5 29,5 61,9
Secundaria 40 38,1 38,1 100,0
Bachillerato 14 13,3 13,3 18,1
Nivel Técnico 8 7,6 7,6 32,4
Licenciatura 7 6,7 6,7 24,8
Total 100 100,0 100,0

Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.
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GRAFICO 1.
DISTRIBUCION POR ESCOLARIDAD

50
40
40
31
30
20 14
8
10 7
. o I e

M Primaria M Secundaria [ Bachillerato H Nivel Tecnico M Licenciatura

Fuente: Expedientes clinicos la UMF No. 3.

Algunas de las pacientes contaban con el antecedente de tabaquismo, considerandose al
28,6% con este habito (Tabla 3) (Grafico 3).

TABLA 3.

DISTRIBUCION POR TABAQUISMO

Porcentaje  Porcentaje

Tabaquismo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
NO 70 66,7 66,7 71,4
Sl 30 28,6 28,6 100,0
Total 100 100,0 100,0

Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3

GRAFICO 2.

DISTRIBUCION POR TABAQUISMO
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Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.
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Por otro lado, la determinacion de los pacientes en el resultado de la primera mastografia, ha
dejado en evidencia que la distribucion es de tipo homogénea, con un 53,3% BIRADS O,
mientras que el restante 46,7% restante contaba con un BIRADS 3 (Tabla 4) (Grafico 3).

TABLA 4.

DISTRIBUCION DEL RESULTADO DE 1ER MASTOGRAFIA

BIRADS ler Mastografia  Frecuencia  Porcentaje Porcentaje  Porcentaje

valido acumulado
BIRADS 0 56 53,3 56,0 56,0
BIRADS 3 44 46.7 46,7 100,0
Total 100 95,2 100,0

Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.

GRAFICO 3.

DISTRIBUCION DEL RESULTADO DE 1ER
MASTOGRAFIA
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Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.

Al igual que el ejercicio anterior, la determinacion de las pacientes en se segunda mastografia,
ha identificado al 44,8% con BIRADS 2, otro 42,9% con BIRADS 3, y solo un 7,6% con
BIRADS 5 (Tabla 5) (Grafico 4).
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TABLA 5.

DISTRIBUCION DEL RESULTADO DE 2DA MASTOGRAFIA

BIRADS 2da Mastografia  Frecuencia Porcentaje Porcentaje  Porcentaje

vélido acumulado
BIRADS 2 47 44,8 47,0 47,0
BIRADS 3 45 429 45,0 92,0
BIRADS 5 8 7,6 8,0 100,0
Total 100 95,2 100,0

Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.

GRAFICO 4.
DISTRIBUCION DEL RESULTADO DE 2DA
MASTOGRAFIA
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Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.

Finalmente, la confirmacion de los casos con cancer de mama obtuvo una incidencia del 7,6%
del total de la poblacién (Tabla 6) (Grafico 5).

TABLA 6.

DISTRIBUCION DE LOS CASOS CORROBORADOS DE CANCER DE MAMA

. . . Porcentaje Porcentaje
Casos con Cancer Frecuencia Porcentaje | y

vélido acumulado
NO 92 87,6 87,6 92,4
Sl 8 7,6 7,6 100,0
Total 105 100,0 100,0

Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.
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GRAFICO 5.

DISTRIBUCION DE LOS CASOS CON
CORROBORADOS DE CANCER DE MAMA
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Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.

Algunas de las pacientes registraron el antecedente de uso de anticonceptivos Hormonales
(Tabla 7) (Grafico 6).

TABLA 7.

DISTRIBUCION DE LOS CASOS CON USO DE ANTICONCEPTIVOS

HORMONALES

Anticonceptivos Frecuencia Porcentaie Porcentaje  Porcentaje

Hormonales ) valido acumulado
NO 67 63,8 63,8 68,6
Sl 33 31,4 314 100,0
Total 105 100,0 100,0

Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.

GRAFICO 6.
DISTRIBUCION DE LOS CASOS CON USO DE
ANTICONCEPTIVOS HORMONALES
80 67
60
40 33

20

ENO mS|

Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.

32



Por altimo, se procedi6 a la determinacion de la asociacion entre variables, y la confirmacion
de los pacientes con cancer de mama. En donde los paciente con en el primer resultado de
mastografia no han obtenido un resultado estadisticamente significativo (p 0.06), sin embargo,
en el caso del resultado de la segunda mastografia si se puede observar una asociacion
causal (p0.00001), por lo tanto se acepta que existe dependencia entre estas dos variables,
lo mismo ha sucedido con los pacientes con tabaquismo (p 0.00001) y el uso de hormonales
(p 0.00001) (Tabla 8) (Grafico 7).

TABLA 8.

DISTRIBUCION DE LAS VARIABLES EN ASOCIACION CON LA
CORROBORACION DE CANCER DE MAMA

Confirmacion de

Tipo de Variable Céancer X2 P
NO Sl
. 0 54 2
ler Mastografia 3 38 6 3,39 0,06
2 46 1
2da Mastografia 3 45 0 74,81 0,00001
5 1 7
Uso de  Anticonceptivos NO 60 7
Hormonales Sl 32 1 106,1 0,00001
. NO 64 6
Tabaquismo S 28 > 105,121 0,00001

Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.

GRAFICO 7.

DISTRIBUCION DE LA CLASIFICACION BIRADS
EN ASOCIACION,CON LA CORROBORACION DE
CANCER DE MAMA
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Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.
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Para la relacion entre la edad de las pacientes y la confirmacion de cancer de mama, se ha
realizado una T de Student, dicho valor se considera como no estadisticamente significativo
(p 0.63), por lo tanto, se rechaza la dependencia entre variables (Tabla 9) (Grafico 8).

TABLA 9.
DISTRIBUCION DE LA EDAD EN RELACION CON LA CORROBORACION
DE CANCER DE MAMA
s:'g;m::ién Obs Mean Std Dev  Min Median Max Mode
NO 92 53,3152 8,0519 40 53 69 46
Sl 8 54,75 9,2079 44 53 69 44
Diferencia entre Grupos IC95%Min 1C95%Max T Valor P
-1,43 -7,38 4,51 -0,4 0,63
Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.
GRAFICO 8.

DISTRIBUCION DE LA EDAD EN RELACION CON
LA CORROBORACION DE CANCER DE MAMA
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Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.

Finalmente, la asociacion entre los resultados de la primera mastografia en relacion con la
segunda mastografia, no se ha observado una asociacion verdadera, al mismo tiempo, el
resultado obtenido se considera como no estadisticamente significativo (p 0,25) (Tabla 10)
(Grafico 9).
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TABLA 10.

DISTRIBUCION DE LOS RESULTADOS DE LA 1ER MASTOGRAFIA EN
ASOCIACION CON LA 2DA MASTOGRAFIA

2DO MASTOGRAFIA
Tipo de Variable X2 P
BIRADS 2 BIRADS 3 BIRADS 5

BIRADS 0 30 23 3
1ER MASTOGRAFIA 2,71 0,25
BIRADS 3 17 22 5

Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.

GRAFICO 9.

DISTRIBUCION DE LOS RESULTADOS DE LA
1ER MASTOGRAFIA EN ASOCIACION CON LA
2DA MASTOGRAFIA
30 17 23 22 3 5

BIRADS 2 BIRADS 3 BIRADS 5
2DO MASTOGRAFIA

B 1ER MASTOGRAFIA BIRADS 0 B 1ER MASTOGRAFIA BIRADS 3

Fuente: Expedientes clinicos de la UMF No. 3.
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DISCUSION DE RESULTADOS.

Se realizé el estudio de correlacién de cancer de mama en pacientes con BIRADS mayor a
3 en la UMF No.3 en un periodo comprendido del 01 de Enero del 2016 al 31 de Diciembre
del 2016, encontrando en las variables numéricas una edad minima de 40 afios y una maxima
de 69 afos, una minima de 9 afios y 12 afios maxima para menarca y para la menopausia

una edad de 62 afos.

De una muestra de 100 expedientes clinicos electrénicos de pacientes femeninos, se
encontraron de acuerdo a la escolaridad secundaria un porcentaje del 38.1 % que se realizan

mastografias ya sea de tamizaje o de control.

En cuanto al tabaquismo se establecio un porcentaje del 70% al negativo y del 30 % para el
tabaquismo positivo, no siendo relacionado con la corroboracion de cancer de mama para

este estudio.

La primera mastografia (tamizaje) se observo el resultado de BIRADS mayor a 3 siendo el
53.3 % para BIRADS 3 el cual son hallazgos posiblemente benignos, se recomienda
seguimiento a corto plazo. Muy alta posibilidad de ser benignos. Posiblemente necesitara
seguimiento por imagenes en 6 meses y luego regularmente (inusualmente un minimo de 2
afios) 8° y del 41.9% para BIRADS 0 el cual es necesario realizar estudios por imagenes

adicionales o comparar con mastografias anteriores.8?°

La segunda mastografia (probable control o para realizar nueva estadificacion) se observo el
resultado de BIRADS 2, 3y 5, siendo el 44.8 % para BIRADS 2 que son hallazgos benignos
(no maligno). Como calcificaciones benignas, ganglios linfaticos en el seno o fiboroadenomas
calcificados &°, el 42.9% para el BIRADS 3 el cual son hallazgos posiblemente benignos, se
recomienda seguimiento a corto plazo. Muy alta posibilidad (mas de 98%) de ser benignos
(no cancerosos). Probablemente necesitara seguimiento por imagenes en 6 meses y luego
regularmente, (usualmente un minimo de 2 afios) 8°y el 7.6 % para BIRADS 5 el cual es la

anormalidad que sugiere firmemente un hallazgo maligno. 89
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Corroboracion de cancer de mama encontrandose un porcentaje del 87.6% el cual no lo
corrobora y el 7.6% el cual si lo corrobora al realizar el segundo estudio para corroboracion o

para realizar una nueva etapificacion.

El uso de anticonceptivos hormonales en relacion con el cdncer se encontré el cual fue
negativo un porcentaje del 63.8% no siendo relacionado con la presencia de cancer de mama,
y el 31.4 % el cual si cuenta con relacién para el cancer de mama. El uso de hormonales
sustitutivos después de la menopausia se ha asociado a un mayor riesgo de cancer de mama.
Actualmente se recomienda recurrir al tratamiento hormonal sustitutivo solo para indicaciones

especificas y la duracién debe ser limitada.??

En cuanto a las variables y la corroboracién del cAncer de mama se encontré una X2 de 3.39
y una p 0.006 en la ler mastografia con resultados de BIRADS mayor a 3, en la 2da
mastografia con resultados de BIRADS 2, 3y 5 una X? de 74.81 y una p 0.00001, el uso de
anticonceptivos hormonales una X? de 106.1 y una p 0.00001, en cuanto al tabaquismo se
observé una X2 de 105.1 con una p 0.00001 no siendo significativas ni en la 2da mastografia,
el uso de hormonales ni el tabaquismo para este estudio. La relacién de la ler mastografia
con la 2da se encontré una X? de 2.71 y una p 0.25. no teniendo una relacion significante para

el estudio.
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CONCLUSIONES

La presente investigacion se disefio y realiz6 basado en la premisa mayor la cual indicaba
que: Existe correlacion entre el diagnostico de cancer de mama vy la clasificacion BIRADS
mayor a 3. Posterior al analisis de resultado se ha decidido rechazar la hipétesis de trabajo, y

aceptar la hip6tesis nula, adicionalmente se han obtenido las siguientes conclusiones.

Aun cuando el uso de la Mastografia de escrutinio o tamizaje se realiza en mujeres
asintomaticas lo ideal es que sea anual a partir de los 40 afos®, aunque la NOM 041-SSA2-
2002 menciona que por ahora se puede realizar cada 2 afios.® Debe incluir dos proyecciones
para cada mama: cefalocaudal y medio lateral oblicua. El resultado se reporta con la

clasificacion de BIRADS (Breast Imaging Reporting and Data Systems).’

El cual es el que se utiliza a nivel mundial para la clasificacion en cuanto a la patologia
mamaria. Por lo que en ocasiones es bueno realizar estudios complementarios como

ultrasonido mamario, cono de compresion o biopsia para realizar diagndsticos precisos.

La correlacion de cancer de mama en pacientes con BIRADS mayor a 3 en la UMF No.3 no
ha sido concluyente, es decir, no se encontré relacion entre el resultado de la primera
mastografia y los casos confirmados de cancer. Sin embargo, en la segunda mastografia, si
hay asociacion con la confirmacién de cancer, sobre todo en aquellas pacientes con un
resultado BIRADS 5.

Por otro lado, las variables que guardan una relacién directa con la presencia de cancer de
mama son: el tabaquismo, uso de hormonales y el resultado de la segunda mastografia.
0.00001 siendo significativa en mi estudio. Concuerdo con Grevers y cols. que el uso de
hormonales sustitutivos después de la menopausia se asocia a un mayor riesgo de cancer de
mama. Actualmente se recomienda recurrir al tratamiento hormonal sustitutivo solo para

indicaciones especificas y la duracion debe ser limitada.??
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XI. ANEXOS ( NO NECESARIO POR SER UN ESTUDIO RETROSPECTIVO)

‘ INSTITUTO MEXICANO I?EL SEGURO SOQIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
|M$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
i mestontl (ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: Correlacion de cancer de mama en pacientes con BIRADS mayor a 3 en la UMF No. 3

Patrocinador externo (si aplica): No necesario para este estudio

CD MX, Unidad de Medicina Familiar no. 3, Oriente 91 Nim. 3498, Gustavo A. Madero, La Joya, 07860

L fecha:
ugary fecha Ciudad de México.

Ndmero de registro: F-2018-3404-52

Previo consentimiento a las autoridades de la Unidad Médica No. 3. Se obtendra informacién sobre las
pacientes que se les realizan las mastografias y su relacién con el cancer de mama en la unidad, y la
correlacion con el BIRADS, para conocer los casos nuevos reales en esta prueba que es de tamizaje para
realzar la promocién sobre los factores protectores a las pacientes en la UMF, ya que con esto ayudara a
dar informacion certera para poder priorizar a las pacientes con sospecha o confirmacion de cancer de mama
que lleguen a solicitar atencion médica, por lo tanto mi objetivo en este estudio es: Determinar la correlacion
de cancer de mama en pacientes con BIRADS mayor a 3 en la UMF No.3.

Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos: Se realizara revision de expedientes electrénicos de pacientes de la UMF No.3 con resultado de mastografias
con BIRADS mayor a 3.

Posibles riesgos y molestias: Sin riesgo y sin molestias, ya que solo se revisaran los expedientes electrénicos de pacientes de la UMF No.
3.

Posibles beneficios que recibira al participar en el Determinar el nimero real de pacientes con riesgo, factores precipitantes, con diagnéstico de cancer de

estudio: mama y priorizar en estas pacientes la atencién oportuna, asi como promover el tamizaje de mastografias.

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento: Al finalizar el proyecto se realizara la publicacién de los resultados sin mencionar datos personales de los
pacientes y alternativa el obtener en la unidad de medicina familiar el resultado de las mastografias
realizadas.

Participacion o retiro: Participaran las pacientes con los expedientes electrénicos que cumplan con los criterios de inclusién y se
retiraran los que no cuentan con mastografia reciente o estudio complementario para concluir el estudio.

Privacidad y confidencialidad: Se colocaran folios a los expedientes electrénicos de las pacientes que ingresen al estudio.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: Determinar el nimero real de pacientes con riesgo y diagndstico de cancer
de mama. Disminuir o suspender tabaquismo como el uso de hormonales,
utilizandolos solo en caso muy necesario y tiempo especifico.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:

Investigador Responsable: Dra. Nadya Ocotitla Barba. Médico General, Matricula 99366578.Correo. dra.barba@gmail.com. UMF No.3.
Teléfono. 57711812. Direccion: Norte 70 y Oriente 91 sin nimero CDMX.
Colaboradores: Dra. Miriam Ramirez Cortez. Matricula. 99227019. Correo miriamrc12@gmail.com UMF No. 23. Dr. Alvaro

Mondragén Lima. Matricula 99278295. Corre asesor.metodologico.med@gmail.com UMF No. 23. Teléfono
55771600. Direccién: Calzada San Juan de Aragén No. 311. Col. San Pedro el Chico. CDMX.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc
330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:
comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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A INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

@ FECHA
IMSS

CORRELACION DE CANCER DE MAMA EN PACIENTES CON BIRADS MAYOR A 3 EN

LA UMF No. 3
DATOS DEL EXPENDIENTE DEL PACIENTE No. FOLIO
EDAD: ANOS MENARCA: ANOS MENOPAUSIA: ANOS

ESCOLARIDAD: PRIMARIA( ) SECUNDARIA ( ) BACHILLERATO ( )

NIVEL TECNICO( ) LICENCIATURA( ) POSGRADO ( )

TABAQUISMO: SI( ) NO ()

1ER MASTOGRAFIA: 0 ( )3 ( ) / 2DAMASTOGRAFIA: 2() 3 ( )4 () 5()

CORROBORA CANCER DE MAMA:  SI( ) NO ( )

ANTICONCEPTIVOS HORMONALES: SI( ) NO ( )
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DELEGACION NORTE DEL DISTRITO FEDERAL
JEFATURA DE PRESTACIONES MEDICAS

e GOB}ERNO DE ; UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 3

s MEXICO | s “LA JOYA”

w2019, Afio del Caudillo del Sur, Emiliano
Zapata”

Ciudad de México a 06 de Mayo del 2019

DRA. NADYA OCOTITLA BARBA
MEDICO RESIDENTE DE TERCER ANO DE LA
ESPECIALIDAD DE MEDICINA FAMILIAR

Por medio de la presente le informo que se autoriza la revisién de los expedientes clinicos
electrénicos por medio del sistema SIMF de las pacientes adscritas a la Unidad de Medicina
Familiar No. 3 para complementar la informacién del Protocolo “Correlacién de Cancer de

mama en pacientes con BIRADS 0 y 3 en la UMF 03”.

Sin mas por el momento aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.
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ATENTAMENTE
“Seguridad y Solidaridad Social”

ORIENTE 91 #3498 ESQ NORTE 702 COL. LA JOYA i 2019

CP 07860, ALCALDIA. GUSTAVO A MADERC CIUDAD DE MEXICO rmuauo:e\,nn
TELIAS5Y 57711812 ’
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