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RESUMEN

IDENTIFICACION DE RIESGO PARA PADECER CANCER DE MAMA EN
MUJERES DERECHOHABIENTES DE 35 A 60 ANOS DEL HOSPITAL GENERAL
DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO 8 GILBERTO FLORES IZQUIERDO

AUTORES:, Maravillas Estrada Angelica 1, Eduardo Vilchis Chaparro 2, Hugo
Sanchez Martinez 3, Erick Daniel Brito Guzman 4

1.- Médico Especialista en Medicina Familiar, Profesora Titular de Medicina Familiar. HGZ/UMF 8 “Dr. Gilberto Flores
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4.- Médico residente Especializacion Medicina Familiar. HGZ/UMF 8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” Instituto Mexicano del

Seguro Social.

OBJETIVO:
Identificar el riesgo estimado para padecer cancer de mama en 5 afios en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del HGZ/UMF No.8.

MATERIALES Y METODOS:

Estudio transversal, descriptivo. Muestra: 30 pacientes, IC: 95%. Criterios de
inclusién: Mujeres de 35-60 afios, derechohabientes, que acepten participar previo
consentimiento informado. Instrumento de evaluacién “Modelo de Gail para el riesgo
de cancer de mama a 5 anos”.

RESULTADOS:

Se obtuvo una media de edad de 48.23 afos, rango de edad en 22 afos, un valor
minimo de 37 afos y un valor maximo de 59 afios; Calificacion Modelo Gail: media
0.730, mediana de 0.650, moda de 0.400; 29 pacientes mostraron riesgo bajo
(96.7%) y 1 paciente con riesgo alto (3.3%).

CONCLUSIONES:

Se cumplié el objetivo de identificar el riesgo para padecer cancer de mama. Los
resultados que se obtuvieron en el estudio fueron de acuerdo con las hipotesis
planteadas. Las mujeres derechohabientes tienen un riesgo por encima de la media
de padecer cancer de mama. Los médicos que atienden a las mujeres adultas estan
obligados a identificar a las que estan en riesgo elevado para aconsejarlas acerca
de su riesgo y ofrecerles intervenciones para disminuir la probabilidad de que esas
mujeres lleguen a padecer este padecimiento en algiin momento de su vida. El
Modelo de Gail es util y practico en consulta externa, pues otorga en forma rapida
la estimacion del riesgo de cancer de mama.

Palabras clave: Cancer de mama, Riesgo para desarrollar de cancer de mama, Modelo Gail.
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MARCO TEORICO

El cAncer de mama es el cancer mas comun que afecta a las mujeres en todo el
mundo. Los modelos de prediccidn estratifican el riesgo de una mujer de desarrollar
cancer y pueden guiar las recomendaciones de deteccion basadas en la presencia
de factores de riesgo hormonales, ambientales, personales o genéticos conocidos
y cuantificables. La mamografia sigue siendo el pilar y la deteccion del cancer de
mama, pero la resonancia magnética y la ecografia se han convertido en
complementos diagndsticos Utiles en poblaciones de pacientes seleccionadas. El
tratamiento del cancer de mama ha experimentado un gran refinamiento con una
mayor especializacion y colaboracién con equipos multidisciplinarios que incluyen
cirujanos, oncoélogos, oncologos radidlogos, enfermeras, genetistas, cirujanos
reconstructivos y pacientes. *

Desde el siglo pasado, el cancer se ha considerado una enfermedad comun que se
convirtié en un importante problema de salud publica a escala global. ElI cancer
caus6 mas de 8 millones de muertes en todo el mundo en 2010 y ha pasado de ser
la tercera causa principal de muerte en 1990 a la segunda causa principal en 2013
solo detras de la enfermedad cardiovascular. Hallazgos del estudio “Global Burden
of Disease” (GBD) estiman actualmente mas de 14 millones de casos nuevos de
cancer y mas de 8 millones de muertes por cancer en 2013 de las cuales 56% son
nuevos casos de cancer. Para 2020, la poblacion mundial aumentara a 7.5 billones
de personas y aproximadamente 15 millones de nuevos casos de cancer seran
diagnosticados, asi como una prediccién de 12 millones de muertes por cancer. La
mayoria de los casos ocurrira en paises de bajos y medianos ingresos. En 1970
estos paises fueron responsables del 15% de la carga mundial de cancer, que
aumentd al 58% en 2008. Para 2030, las estimaciones mundiales son 27 millones
de casos nuevos, 17 millones de muertes y una contribucion por los paises de bajos
y medianos ingresos del 70% de todas las muertes por cancer. 2

Asimismo, se espera que el numero de casos nuevos aumente en un 67% en
América Latina y el Caribe (1.8 millones por afo); Estas estimaciones son mas altas
qgue las de América del Norte (41%). En el dltimo informe, "Cancer in the Americas:
Country profiles 2013", realizado por la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), se informa que la mortalidad
causada por todos los tipos de cancer esta disminuyendo en al menos nueve paises
de América; en el resto, las tendencias en la mortalidad debido a algunos tipos de
cancer todavia estan en aumento. La mayoria de las muertes en América Latina son
causadas por cancer de pulmén, préstata, seno y colorrectal. Hay algunas
variaciones evidentes, dependiendo de la subregién afectada. 3



La region de América Latina y el Caribe (ALC), representa a 31 naciones, 600
millones de habitantes y hacia el 10% de la poblacibn mundial, regiones en
desarrollo, marcado por el indice general de desarrollo humano (IDH) con la méas
alta calificacion, donde persisten marcadas desigualdades entre y dentro de sus
paises constituyentes. Con la aparicion de enfermedades no transmisibles
incluyendo el cancer como el principal problema de salud publica dentro de la
region, sigue habiendo grandes desafios parasistemas de salud en ALC para formar
una respuesta a la creciente carga del cancer y la atencion a los pacientes, a
menudo con cancer avanzado. Los patrones y tendencias del cancer en la region
de ALC reflejan los cambios sociodemograficos significativos que los paises en
América Latina y el Caribe estan experimentando. La continua coexistencia de
canceres relacionados con la infeccidn y la aparicién de canceres "occidentalizados"
en el perfil de cancer junto con el aumento proyectado en la carga, impone grandes
desafios a la asistencia sanitaria nacional, asi como sistemas para responder en
consecuencia, particularmente en los paises menos desarrollados en la region. 4

El cancer de mama es el cancer mas comunmente diagnosticado entre las mujeres
en la gran mayoria (140/184) de los paises del mundo, lo que representa una cuarta
parte de todos los canceres diagnosticados en mujeres. También es la principal
causa de muertes relacionadas con el cancer entre las mujeres. Aunque alguna vez
se considero principalmente una enfermedad de las mujeres occidentales, mas de
la mitad (52%) de los nuevos casos de cancer de mama y el 62% de las muertes
ocurren en paises en desarrollo. °

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) considera al cancer de mama como
uno de los padecimientos predominantes a nivel mundial. De 2003 a 2010 se
diagnosticaron con este tipo cancer 4.4 millones de mujeres, cifra que incluso podria
resultar subestimada. Existe un registro promedio de 1.38 millones de mujeres con
el diagnoéstico confirmado de cancer de mama, el 23% de los seis millones de
canceres que anualmente se presentan en mujeres en todo el mundo.®

De manera general, en México las tasas de mortalidad observadas por tumor
maligno de mama han tenido una tendencia al alza en el periodo de 2011 a 2016;
en las mujeres hay una mayor concentracion de muertes por esta causa en
comparacion con los varones. Es en 2016 donde se ubica la tasa mas alta para
ellas, con 16 defunciones por cada 100 000 mujeres de 20 afios y mas. ’
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Los resultados acerca del GLOBOCAN 2018 para México nos marca un numero de
casos nuevos de 27283 (26%) para mujeres de todas las edades, y una mortalidad
para el afio 2018 de 6884 mujeres mexicanas; se menciona ademas una edad
estandarizada de incidencia en 39.5 afios. 8

En México, como en el resto de América Latina, el cambio epidemiol6gico del cancer
de mama esta relacionada a una alta prevalencia de factores de riesgo, como
sobrepeso, obesidad, baja tasa de lactancia materna, baja actividad fisica y alta
exposicion a hormonas. Ademas, la falta de alta calidad de informacién relacionada
con la salud representa una barrera para la implementacion de prevencién exitosa
y campafias de deteccidén temprana, lo que a su vez conduce al diagndstico en
etapas avanzadas y tasas de mortalidad mas altas. En este contexto, y debido a la
limitada disponibilidad de personal, equipo y recursos en la regién, la mejora de
estrategias en atencién primaria y secundaria son de suma importancia. °

El cancer de mama predomina en las mujeres debido a su mayor desarrollo y
funcién que en los hombres. En hombres, los casos de cdncer de mama representan
1% del total en esta glandula. En México se reportd 0.1% del total y todos fueron en
hombres ancianos. 1°

El riesgo de padecer cualquier tipo de cancer se incrementa con la edad, en el caso
del cancer de mama, se incrementa a partir de la quinta década de la vida debido a
la exposicion previa y mantenida a numerosos factores de riesgo. El riesgo de
padecer cualquier tipo de cancer se incrementa con la edad, en el caso del cancer
de mama, se incrementa a partir de la quinta década de la vida debido a la
exposicion previa y mantenida a numerosos factores de riesgo. Los factores de
riesgo para padecer cancer de mama se pueden clasificar en bioldgicos: edad (a
medida que se incrementa la edad se incrementa el riesgo), antecedentes familiares
de padecimiento de cancer de mama (ha sido mas frecuente en mujeres con este
antecedente), menarquia temprana, menopausia tardia (en estas dos condiciones
debido a los cambios hormonales producidos), nuliparidad, tener hijos con méas de
30 afos. Sociales (patrones culturales, habitos, costumbres, la no lactancia
materna, dieta inadecuada, obesidad, etc.). Ambientales (exposicion a sustancias
cancerigenas, terapia de remplazo hormonal, tabaquismo, etc.).!!
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La identificacién de estos factores de riesgo da la oportunidad de realizar acciones
e intervenciones en los servicios de atencion primaria. EI modelo Gail es un
instrumento matematico que mide el riesgo de desarrollar cancer de mama en cinco
aflos mediante la identificacion de factores de riesgo; fue creado en 1989 por
Mitchell Gail en el Instituto Nacional del Cancer, y modificado en 2006. En
evaluaciones previas se ha demostrado su uso para identificar mujeres en alto
riesgo de desarrollar cancer de mama (puntaje = 1.66). Para la aplicacion del
modelo Gail es requisito tener 35 afios 0 mas; los factores de riesgo que investiga
son: edad, menarca, edad de primer parto a término, grupo étnico, familiares de
primer grado con cancer de mama, antecedentes de biopsias mamarias y el
resultado de éstas, el sery conocerse portadora de mutaciones genéticas asociadas
a estados alélicos de BRCA.*?

Para la validacion de este modelo, en términos de riesgo absoluto, las proporciones
del numero total esperado de canceres observados (intervalos de confianza [IC] del
95%) fueron 0,84 (0,73-0,97) para el modelo 1y 1,03 (0,88-1,21) para el modelo 2,
respectivamente. Dentro de los grupos de edad de 49 afios o menos, 50-59 afios y
60 afios 0 mas, las proporciones de numeros esperados a observados de canceres
de mama (IC 95%) para el modelo 1 fueron 0.91 (0.73-1.14), 0.96 (0.73 -1. 28) y
0.66 (0.52-0.86), respectivamente. Por lo tanto, el modelo 1 subestimo el riesgo de
cancer de seno en mujeres mayores de 59 afios. Para el modelo 2, las razones de
riesgo (IC 95%) fueron 0.93 (0.72-1.22), 1.13 (0.83-1.55) y 1.05 (0.80-1.41),
respectivamente. Ambos modelos exhibieron una tendencia a sobrestimar el riesgo
para las mujeres clasificadas en los quintiles mas altos de riesgo previsto a 5 afios
y a subestimar el riesgo para aquellas en los quintiles mas bajos del mismo. A pesar
de algunas limitaciones, estos métodos proporcionan informacioén Gtil sobre el riesgo
de cancer de seno para las mujeres que planean participar en un programa anual
de deteccion mamogréfica.!3

El modelo se ajusté bien en la muestra total (relaciéon de numeros de casos [E]
esperados a [O] observados = 0,94; intervalo de confianza [IC] del 95% = 0,89 a
0,99). La prediccion insuficiente fue ligeramente mayor para las mujeres mas
jovenes (<60 afios), pero en la mayoria de los estratos de edad y factores de riesgo,
las relaciones E / O fueron cercanas a 1.0. El modelo se ajustd igualmente bien
(relacion E/ O = 0,93; IC del 95% = 0,87 a 0,99) en un subconjunto de mujeres que
informaron un cribado reciente (es decir, dentro de 1 afio antes de la linea base);
Entre las mujeres con un riesgo estimado de 5 afios de desarrollar cancer de mama
invasivo de 1,67% o mas, la relacion E / O fue de 1,04 (IC del 95% = 0,96 a 1,12).
La estadistica de concordancia, que indica precision discriminatoria, para el modelo

2 cuando se uso para estimar el riesgo a 5 afios fue de 0,58 (IC 95% = 0.56 a 0.60).
14
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Previamente no existia un modelo para estimar el riesgo absoluto de cancer de
mama invasivo para las mujeres hispanas. La Herramienta de Evaluacion de Riesgo
de Cancer de Mama (BCRAT) del Instituto Nacional del Cancer (NCI) predice el
riesgo invasivo de cancer de mama en mujeres estadounidenses no hispanas de
raza blanca, afroamericana e islefia del Pacifico. El modelo Gail (BCRAT) también
estima el riesgo para las mujeres hispanas al combinar las tasas de incidencia
hispanas especificas por edad del programa de Vigilancia, Epidemiologia y
Resultados Finales (SEER) del NCI con los riesgos relativos y atribuibles de las
mujeres blancas. En un estudio anterior, BCRAT subestimé el riesgo de cancer de
seno en un 18% para las mujeres hispanas, y las estimaciones de riesgo relativo
para las hispanas también diferian de las de BCRAT. Se han reportado diferencias
entre las mujeres hispanas y blancas no hispanicas en la distribucion de los factores
de riesgo de cancer de seno y sus riesgos relativos. Por lo tanto, se desarroll6 un
modelo de prediccion de riesgo de cancer de seno para mujeres hispanas basado
en datos especificos de natividad. En datos independientes de la Iniciativa de Salud
de las Mujeres, el modelo modificado estaba calibrado (relaciébn observada /
esperada [O / E] = 1.07, intervalo de confianza [IC] del 95% = 0.81 a 1.40). Se
calcula una relacion observada / esperada (O / E) y un intervalo de confianza (IC)
del 95% con un limite inferior de (O / E) exp (-1.96 x O — 1/2) y un limite superior
de (O /E) exp (.96 x O - 1/2). El BCRAT actualizado, usa las tasas de incidencia
SEER 1993-2007, el cual es calibrado para las mujeres hispanas (relacion O / E =
1.08, IC 95% = 0.91-1.28; P = 0.4) y mujeres blancas no hispanas (O/E =0.98, IC
95% = 0.96-1.01; P = 0.2). El BCRAT actualizado mostr6 una calibracion mejorada
en casi todas las categorias de factores de riesgo para las mujeres hispanas y
mujeres hispanas no blancas, excepto para las mujeres hispanas no blancas con
familiares de primer grado con cancer de seno. El modelo modificado para poblacion
hispana es el primer modelo de riesgo absoluto que se basa completamente en
datos especificos de mujeres hispanas por nacimiento. 1°
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El modelo Gail ha sido ampliamente usado como una herramienta predictora para
las mujeres de desarrollar cancer de mama en un periodo determinado de tiempo,
existen variaciones geogréficas, en las cuales las tazas de incidencia van a variar
en funcion de las diferentes razas; ademas de que la validacién inicial de este
modelo fue para poblacidbn caucésica, una validacion para la poblacion
latinoamericana es importante; en este articulo es la primera demostracion y
validacion de incidencia de cancer de mama y la aplicacién del modelo de Gail en
la poblacion mexicana. En el estudio previamente reportado por el mismo autor se
calcul6 un riesgo absoluto utilizando el método de Gail a 5 afios de 1.8% (rango de
0-5.7%) en la poblacién femenina evaluada en 2002. En esta cohorte de acuerdo a
estadistica mexicana de salud, la mamografia fue realizada anualmente y 24 de 967
individuos desarrollaron cancer invasivo después de 10 afios. De manera
interesante en la marca de 5 afios, solo 12 pacientes habian desarrollado cancer
invasor, andlogo a lo predicho en 2002 donde se calculé que 12 pacientes
padecerian segun el modelo Gail cancer invasivo, adicionalmente estas pacientes
fueron calculadas con un riesgo mayor de >1.66 % originalmente clasificado como
alto riesgo, de acuerdo con esto todas estas pacientes habian presentado una
media de riesgo de 3.03% (rango 1.74-5.7%). Esto claramente establece que los
diferentes factores de riesgo para desarrollar cancer de mama tienen una importante
influencia en la incidencia de cancer de mama invasivo, correspondiente al riesgo
estimado de impacto segun el modelo Gail en poblacion de mujeres mexicanas.
Esto indicando un E/O ratio de 1:1, indicando que el modelo esta bien ajustado para
la poblacién mexicana. 16

Se realizd un estudio transversal descriptivo, prospectivo, observacional, durante
junio a octubre de 2009. Se incluyeron 300 mujeres derechohabientes del Hospital
General de Zona 3 del Instituto Mexicano del Seguro Social en Mazatlan, Sinaloa,
mayores de 35 afios, que aceptaron participar. Se excluyeron las mujeres con
diagnostico de cancer de mama establecido por el médico. Se aliment6 la
calculadora con los datos obtenidos del cuestionario y se obtuvo el riesgo de cada
paciente. Se realiz6 una separacion de mujeres en diferentes factores: por edad
mayor y menor de 50 afos, inicio de la menstruacion antes y después de los 14
afos, inicio de paridad menor de 20 y mayor de 30 afos, realizacion de biopsias y
antecedentes familiares de cancer de mama. Se concluyo que de acuerdo con el
Breast Cancer Risk Assessment Tool se determiné un riesgo de probabilidad
promedio de 0.6 para desarrollar cancer de mama a cinco afios en mujeres mayores
de 35 afios. Se estima que 4 % de la poblaciéon de estudio esta en riesgo alto de
desarrollar cancer de mama. En este estudio la edad de 50 afios o0 mas constituy6
un factor de riesgo importante, siendo el antecedente familiar de cancer de mama
el factor predominante.’
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El manejo clinico actual del cancer de mama se basa en una amplia variedad de
factores prondsticos clinicos y patolégicos, a partir de los cuales es factible
establecer grupos de riesgo y tomar decisiones terapéuticas individualizadas. Estas
caracteristicas clinicas y patoldgicas del cancer de mama pueden variar en las
diferentes poblaciones en relacién con aspectos genéticos y de estilo de vida. Solo
en términos de edad, se informa que en México y en otros paises latinoamericanos
el cancer de mama se presenta 10 afios antes en promedio que en los paises
desarrollados. Si bien la edad promedio de presentacién en Europa y Estados
Unidos es de 63 afos, en nuestro pais es de 51.4. La etapa al momento del
diagnéstico, las caracteristicas histopatolégicas y la expresién del receptor
hormonal y la oncoproteina son otros factores prondsticos para el cancer de seno.®

El cancer de seno se puede detectar en sus primeras etapas a través del
autoexamen de los senos, el examen clinico de los senos y mamografia de
deteccion. Se ha encontrado que la efectividad de estas estrategias varia segun los
recursos disponibles y las necesidades de la poblacién involucrada.!®

El examen de las mamas se realiza por medio de la inspeccion y palpacion, es muy
importante para detectar en forma precoz la presencia de cancer, y se complementa
con una mastografia anual a partir de los 40 afios, que en caso de existir factores
de riesgo (como cancer en la familia), se debera efectuar a partir de los 35 afios o
10 afos antes de la edad en la que aparecio el cancer en el familiar directo. Las
mujeres de los 20 a los 39 afios se deberan hacer un examen clinico al menos cada
3 a5 afos. Este procedimiento debe realizarse anualmente por personal capacitado
a toda mujer mayor de 25 afios en cualquier dia del ciclo menstrual, pero el mejor
momento es de 5 a 7 dias después del comienzo de la menstruacién, debido a los
nédulos que aparecen durante la fase premenstrual. Durante la exploracion, es
conveniente explicar a la mujer como debe explorarse ella misma, y al finalizar
deberé verificarse si ha comprendido la técnica de la autoexploracion. La inspeccion
se realiza con la vista. La paciente se encontrara sentada con el térax y brazos
descubiertos, bajo una iluminacion adecuada y con el examinador parado frente a
ella. Se divide en estéatica y dinamica. Después de la inspeccion se procede a la
palpacion, que se realiza con la palma de la mano o con la yema de los dedos, en
forma suave y metodica, para buscar lesiones en las mamas, axilas y regiones supra
y subclaviculares. La palpacion se debe realizar en dos posiciones: sedente y
supina. Esimportante realizar una técnica correcta de la exploracion de mama para
detectar tumoraciones sospechosas vy, si fuera el caso, realizar el diagnéstico e
iniciar el tratamiento oportunamente. 2°
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Hay dos estudios mexicanos que informan sobre el retraso diagnéstico de
pacientes. Bright y col. Informaron un estudio retrospectivo incluyendo 32 pacientes
(22% detectadas por mamografia) de uno de los principales hospitales de la
Seguridad Social en México, que informan un retraso del paciente, un retraso del
sistema de salud y una demora global, retraso de 1.8, 0.6 y 8.4 meses,
respectivamente. Cuatro afios mas tarde, un estudio multicéntrico que incluye 886
pacientes, en los que el 75,6% detectado mediante autoexamen mostré en
pacientes retraso de 10 dias, un retraso del sistema de salud de 5 meses y un
retraso global de aproximadamente 7 meses. Sin embargo, en este Ultimo, no se
especifico el intervalo de retraso del paciente, lo mas probable es que utilizaron el
intervalo entre mamografia y primera consulta médica, que seria inexacta, por lo
gue puede resultar ambiguo para interpretar ese resultado. La educacion superior
en pacientes se asocio con retrasos reducidos. El retraso del paciente y los factores
relacionados fueron similares a los encontrados en otros estudios. 2*

Las tasas de supervivencia del cancer de mama varian mucho en todo el mundo y
los paises en desarrollo tienen escasez de datos, pero los pocos datos disponibles
coinciden con la incidencia observada y las diferencias de mortalidad. Las tasas de
supervivencia a cinco afios para el cancer de seno son mucho peores para paises
como Brasil (58.4%), India (52%), Argelia (38.8%) y Gambia (12%) en comparacion
con Estados Unidos (83.9%), Suecia (82.0%), Japdn (81.6%) y Australia (80,7%).
Entre 2000 y 2010, un andlisis de cancer de mama, acerca de su incidencia y
mortalidad en México mostraron que hubo 66 405 y 47 832 casos nuevos Yy
defunciones, respectivamente. Se explican las bajas tasas de supervivencia en los
paises en desarrollo por la escasez de programas de deteccidén temprana, lo que
resulta en una alta proporcién de mujeres que presentan enfermedad en estadio
tardio en el momento del diagndstico, junto con la falta de diagnéstico y tratamiento,
adecuadas, instalaciones, asi como retrasos asociados con el tratamiento. 22

El objetivo de la deteccion temprana es diagnosticar y tratar a pacientes con cancer
de mama en una etapa temprana cuando el prondstico para la supervivencia a largo
plazo es mejor. El prondstico generalmente es mas favorable para las mujeres con
enfermedad en etapa temprana que para aquellas con enfermedad méas avanzada.
Dado que la deteccion temprana se asocia con una disminucion de la mortalidad,
uno pensaria que es importante minimizar los retrasos en la deteccion, el
diagnéstico y el tratamiento. Los tiempos de espera mas largos antes del
diagnostico de cancer de seno y el inicio de la terapia son de preocupacion
prondstica si el retraso conduce a la progresion de la etapa, empeoramiento de la
enfermedad o complicaciones del tratamiento. Hay dos tipos principales de retraso:
la demora de la paciente en buscar atencion médica después de descubrir por si
misma un sintoma potencial de cancer de seno o el incumplimiento de las citas y el
retraso del sistema de atencion médica para obtener citas, programar pruebas de
diagnéstico, recibir un diagnéstico definitivo e iniciar la terapia. Ambos, al provocar
retrasos en el diagnostico y el tratamiento, podrian dar lugar a un peor prondéstico
para las mujeres con cancer de mama. 23
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En un primer analisis exhaustivo que compara aspectos especificos de deteccion
de tumores entre los dos métodos de deteccion de cancer de mama "tradicionales”,
a saber, la autodeteccién y el examen clinico de mama de rutina de un médico.
Nuestros datos mostraron que ambos métodos de deteccidon eran casi idénticos con
respecto al tamafio del tumor de la lesién detectada. Ademas, no habia ubicaciones
en el seno que fueran mas o menos susceptibles a cualquiera de los métodos. El
segundo resultado principal de nuestro estudio es que los tumores ubicados en la
region central de la mama se encontraron en un tamafo significativamente mayor,
por ambos métodos, en comparacion con las lesiones en las regiones periféricas de
la mama. Por lo tanto, se debe aconsejar a los médicos y a las mujeres que realizan
autoexamenes regulares que presten especial atencion a la region central durante
los exdmenes de los senos. Al comparar las regiones periféricas de los senos, no
observamos diferencias significativas con respecto al tamafo del tumor. Por
razones practicas, es facilmente imaginable que los tumores podrian estar mejor
"ocultos" en esta ubicacién central. Otro punto merece una discusién mas detallada:
el papel del médico de atencién primaria en la deteccién de cancer de mama en
mujeres mayores. Los pacientes cuyos tumores fueron encontrados por exploracién
médica eran significativamente mayores que aquellos que los encontraron por si
mismos. Esta diferencia de edad podria explicarse por el hecho de que algunas
pacientes mayores tienden a pasar por alto o descuidar las lesiones en sus senosy
el médico primero detecta estos tumores. Los pacientes mayores generalmente no
se someten mamografia de deteccion; Ademas, tienen examenes ginecoldgicos de
rutina con menos frecuencia que los mas jovenes mujer. Esto subraya el importante
papel de los médicos de atencidén primaria en la deteccion de cancer de mama en
pacientes de edad avanzada. Estd bien documentado que existe una fuerte
asociacion entre la edad avanzada y el retraso del diagndstico de cancer de mama,
que se asocia con tumores mas grandes y una etapa mas avanzada en la
presentacion. Muchos tumores mas grandes tienen sintomas tipicos de los senos
durante un periodo de tiempo mas largo. Con un examen clinico facil de realizar, el
médico de atencion primaria puede detectar estos tumores y puede evitar que sus
pacientes desarrollen una morbilidad clinica regional avanzada que perjudique
significativamente la calidad de vida. Por lo tanto, se propone un examen clinico
anual como parte integral de la atencion médica general en mujeres mayores. 24
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En sus directrices actualizadas, la sociedad americana de Cancer “No recomienda
el examen clinico de los senos (CBE) para el cribado del cancer de mama en
mujeres de riesgo promedio a cualquier edad ". Esta recomendacion supone que
las mujeres tienen acceso y se someten a mamografia de deteccion y no se debe
suponer que se aplica en entornos donde falta la deteccibn mamogréfica. Porque el
cribado mamografico basado en la poblacidon no es practico en la mayor parte del
mundo, ya que la mayoria de los canceres de seno se dan en paises con ingresos
bajos y medio. Se identifican inicialmente sobre la base de signos y sintomas
clinicos En los paises de ingresos bajos a medios la implementacién de CBE puede
desempefiar un papel crucial a principios diagndsticos de cancer de seno, al
encontrar canceres de seno en etapas tempranas o aumentar la conciencia de las
mujeres sobre la salud de los senos, preocupaciones para que las mujeres se
presenten a la evaluacion mas temprano en esta enfermedad. 2°

En el estudio realizado a 798 unidades médicas, en las cuales 756 corresponden a
ler y 2do nivel de atencién con respecto a la mamografia, poco mas de la mitad de
las encuestadas sabia que el grupo objetivo son las mujeres de 40 a 69 afos, pero
menos del 10% sabia que la frecuencia recomendada para el procedimiento es cada
dos afos, de acuerdo con el estandar actual. Un estudio de los EE. UU. mostré que
solo el 48.7% de los médicos de ginecologia respondieron con la edad de inicio de
deteccidn sugerida en las guias clinicas para la deteccion del cancer de seno por el
Equipo de Trabajo de Servicios Preventivos de EE. UU. Los autores informaron que
una posible explicacion para esta discrepancia es que los proveedores de atencion
médica estén confundidos por las muchas pautas emitidas por diferentes
organizaciones. En el presente estudio, el escaso conocimiento sobre el grupo de
edad sugerido para que las mujeres se sometan a una mamografia puede deberse
en parte a que los trabajadores de la salud aun confian en la informacion de NOM-
041-SSA-2002, donde el examen de mamografia fue principalmente recomendado
anualmente para mujeres de 50 a 69 afios. A pesar de los esfuerzos del Ministerio
de Salud para publicitar las enmiendas a NOM realizadas en 2011, en México, la
mayoria de los servicios de salud. 26

Los resultados del estudio “Effect of care-delivery delay on the survival of Mexican
women with breast cancer “sugiere que un alto porcentaje de mujeres se encuentran
fuera de los indicadores de acceso a la salud de México. Por esta razon, se deben
implementar estrategias para reducir el tiempo desde la recepcion de los resultados
de la mamografia y el diagndéstico de resultados de la biopsia para aumentar la
supervivencia.?’
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Debido a la alta prevalencia de cancer de mama localmente avanzado en mujeres
jovenes en América Latina y la carga de la enfermedad, este tema merece una
atencion considerable ya que su diagndstico requiere una alta sospecha clinica.
Debido a que los datos en América Latina han demostrado que en el 90% de casos
de cancer de mama en mujeres jovenes no se recomienda el cribado de mamografia
de auto deteccion y de rutina para este grupo de edad, es imprescindible dedicar
recursos para educacion publica general sobre la posibilidad de un diagndstico
maligno en mujeres jovenes. Ademas, los proveedores de atencion médica deben
ser sensibles al punto de vista actual en cancer de mama en mujeres jévenes y no
descartar automaticamente esta posibilidad de diagnéstico debido a la corta edad.
Ademas, es igualmente importante educar a los pacientes y cuidadores sobre la
presencia de factores de riesgo de cancer hereditario y remitir rapidamente a los
pacientes de alto riesgo a la asesoria genética. Si se identificaran regularmente
portadores de mutaciones jovenes, se podrian implementar medidas preventivas
oportunas de deteccion. 28

En México, se sabe que el tamizaje para cancer de mama es oportunista, con
debilidades en su sistema de gestion, sistema de informacion en salud, control de
calidad de la infraestructura, sistema para seguimiento de pacientes y sistema de
rendicion de cuentas, factores que han sido previamente estudiados y que pueden
contribuir a explicar la baja efectividad de esta estrategia. Es posible que el balance
de los efectos benéficos y adversos de la mamografia de tamizaje al interior de un
programa bien organizado sea mas favorable si se le compara con el tamizaje
oportunista dentro de un sistema de salud fragmentado de atencion médica, sin un
control sistematico de la calidad de sus procesos. Para que un programa de tamizaje
organizado con base poblacional sea exitoso, es necesario que, desde su
planificacién, se considere un sistema de auditoria y uno de acreditacion que
garantice un servicio de calidad. En nuestro pais, los esfuerzos se han dirigido a
incrementar la capacidad productiva con adquisicién de infraestructura propia y el
establecimiento de relaciones contractuales con la iniciativa privada, sin asegurar,
previamente, el empleo éptimo de la capacidad instalada actual que, de acuerdo
con los resultados de estudio, fue de 40%. Lo fundamental es incrementar el grado
de implantacion de la cultura de calidad y del proceso de mejora continua con la
participacion conjunta del personal de salud operativo y de los responsables de
establecimientos de salud y de programas que exigen los modelos de gestion de la
calidad. °

19



En un estudio realizado el afio 2014,el cual se realizd, con el objetivo de determinar
la prevalencia de utilizacién correcta de las practicas de deteccion oportuna de
cancer de mama recomendadas por la NOM, asi como identificar las caracteristicas
reproductivas y sociodemogréficas asociadas con su realizacibn en mujeres
residentes en el norte de México, donde la morbimortalidad por cancer de mama es
mayor que en el resto del pais, se encontré la evidencia de las bajas prevalencias
de utilizacion correcta de la autoexploracién, el examen clinico y la mastografia,
respectivamente, para la deteccion del cancer de mama en mujeres mexicanas . En
este analisis, la proteccion financiera y el acceso al conocimiento parecen ser clave
en el proceso de utilizacién de la autoexploracién, examen clinico y la mamografia,
sin embargo, no garantizan que estas técnicas se apliquen en forma correcta. La
capacitacion del personal de salud en el primer nivel de atencion para promover la
utilizacion correcta de las técnicas de deteccion temprana de cancer de mama
deberia considerase como un elemento toral para los programas de prevencion y
control de cdncer de mama en México. En conclusion, los presentes hallazgos son
consistentes con el desarrollo de un programa oportunista, donde la seguridad
financiera, el acceso a los servicios de salud y la escolaridad de las mujeres son
predictores del apego y uso correcto de intervenciones preventivas.

La notificacion de casos de cancer de mama en México tiene un aumento continuo,
lo que podria reflejar el envejecimiento de la poblacién, una mayor disponibilidad de
examenes de deteccion, una mejora en la cantidad de instalaciones clinicas y una
mejor notificacion de casos. Aunque una mejoria en la deteccion de casos es la
explicacion mas probable de varios hallazgos, los resultados apuntan hacia una
transicion epidemioldgica en México y deberian ayudar a guiar la politica nacional
en los paises en desarrollo.3!
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JUSTIFICACION

Magnitud: El cancer de mama actualmente es la primera causa de muerte en
mujeres de 35 a 55 afios y constituye un problema de Salud Puablica en nuestro pais
y a nivel mundial. Asimismo, el destacado incremento de la mortalidad por cancer
de mama en las mujeres mexicanas ha sido constante desde hace varias décadas,
debido al nimero de defunciones y a las tasas de mortalidad registradas; esta
situacion ha constituido una prioridad para paises como el nuestro. Nos
encontramos entonces ante un problema de gran magnitud, cuyo impacto rebasa la
salud de la mujer en lo individual, sino que afecta a la pareja, a la familia, a la
sociedad y al sistema de salud.

Viabilidad: El Programa Nacional de Salud y los programas prioritarios de atencion,
contemplan el cancer de mama como &rea prioritaria de atencion por nuestro
sistema de salud.

Vulnerabilidad: Siendo las mujeres la poblaciéon afectada por esta patologia, es
necesario determinar los factores de riesgo a los cuales se encuentran expuestas,
de esta manera se podran tomar medidas preventivas para futuras poblaciones que
estén en riesgo.

Factibilidad: Es posible realizar el estudio, pues solo se necesitaran cuestionarios
que seran aplicados a la poblacion en estudio.

Trascendencia: Con el envejecimiento de la poblacién, y una mayor exposicion a
los factores de riesgo, cobrara mayor relevancia en la sociedad y los servicios de
salud, que deberan responder a las necesidades crecientes de deteccién y atencién
de esta tumoracién mediante programas costo-efectivos.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

El Cancer de Mama es la principal causa de muerte en mujeres de 35 a 60 afios e
en nuestro pais, el cual esta asociado a ciertos factores de riesgo que pueden ser
Gtiles para predecir el desarrollo de esta enfermedad. Por lo que actualmente su
enfoque esta dirigido a la prevencion de los factores de riesgo que son modificables,
asi como el grado de concientizacion de la poblacion acerca del riesgo que tienen
al continuar con los mismos estilos de vida que las hacen susceptibles a padecer
esta patologia; Por lo anterior comentado se formula la siguiente pregunta de
investigacion:

¢, Cudl es el riesgo para padecer cancer de mama en mujeres derechohabientes de

35 a 60 afos del Hospital General de Zona con Medicina Familiar No 8 “Dr. Gilberto
Flores lzquierdo"?
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OBJETIVO GENERAL:

Identificar el riesgo para padecer cancer de mama en mujeres derechohabientes de
35 a 60 afos del hospital general de zona con medicina familiar No 8 "Gilberto Flores
Izquierdo”.

OBJETIVO ESPECIFICO:

Analizar el riesgo para padecer cancer de mama de acuerdo con el rango de edad
en mujeres derechohabientes de 35 a 60 afios del hospital general de zona con
medicina familiar No 8 "Gilberto Flores Izquierdo”.

Describir el riesgo para padecer cancer de mama de acuerdo con la escolaridad en
mujeres derechohabientes de 35 a 60 afios del hospital general de zona con
medicina familiar No 8 "Gilberto Flores Izquierdo”.

Identificar el riesgo para padecer cancer de mama en relacién con el estado civil en
mujeres derechohabientes de 35 a 60 aflos del hospital general de zona con
medicina familiar No 8 "Gilberto Flores Izquierdo”.

Relacionar el riesgo para padecer cancer de mama de acuerdo con la ocupacion en
mujeres derechohabientes de 35 a 60 afios del hospital general de zona con
medicina familiar No 8 "Gilberto Flores Izquierdo”.

Describir el riesgo para padecer cancer de mama de acuerdo con la presencia de

comorbilidades en mujeres derechohabientes de 35 a 60 afios del hospital general
de zona con medicina familiar No 8 "Gilberto Flores Izquierdo”.
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HIPOTESIS:

Basado en los propdsitos de este estudio se crean las siguientes hipétesis por fines
de ensefanza:

Hipotesis nula

Ho: Las mujeres derechohabientes de 35 a 60 afios no tienen un riesgo por encima
de la media de padecer cancer de mama en el Hospital General de Zona con
Medicina Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.

Hipotesis alterna

Hi: Las mujeres derechohabientes de 35 a 60 afios tienen un riesgo por encima de

la media de padecer cancer de mama en el Hospital General de Zona con Medicina
Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores lzquierdo”.
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MATERIAL Y METODOS.
TIPO DE INVESTIGACION
Este es un estudio transversal, prospectivo, descriptivo, observacional y prolectivo.

a) TRANSVERSAL: Segun la medicion de una misma variable en el periodo y
secuencia del estudio

b) PROSPECTIVO: Segun el proceso entre el tiempo de ocurrencia de los hechos y
registros de la informacién.

c) DESCRIPTIVO: Segun el control de las variables o el analisis y alcance de los
resultados, ya que Unicamente se realizard una narracion de esta.

d) OBSERVACIONAL: Segun la intervencion del autor, dado que la investigacion y
recaudacion de datos solo va a describir el fenémeno estudiado.

e) PROLECTIVO: Segun la manera de recolectar los datos, ya que se recaba la
informacion a partir del momento del estudio
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DISENO DE INVESTIGACION.

Poblaciéon de universo.
Mujeres de 35 a 60 afios derechohabientes del Hospital
General de Zona con Medicina Familiar No 8 "Dr. Gilberto
Flores Izquierdo” que acuden a la consulta externa

l

Muestra seleccionada:

(N. 30)
Estudio:
e Transversal - . >
Criterios de inclusion:
. —
° Prosp_ecfuvo e Mujeres con un rango de edad
* Descriptivo entre los 35 a 60 afios
* Observacional derechohabientes del hospital
[ ]

Prolectivo general de zona con medicina
familiar no 8 "Dr. Gilberto
Flores Izquierdo*

e Mujeres que acepten participar
en el estudio.

e Mujeres que asistan a la UMF
No.8 en el periodo de enero a
diciembre del 2020

Muestra estudiar —
(N. 30)

VARIABLE INDEPENDIENTE:

Femenino de 35-60 afios derechohabientes la cual acude a la consulta
externa del Hospital General de Zona con Medicina Familiar No. 8” Dr.
Gilberto Flores Izquierdo”.

VARIABLE DEPENDIENTE:

Riesgo para padecer cancer de mama

Elaboré: Erick Daniel Brito Guzm

an
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TAMANO DE MUESTRA (PARA MUESTRA INFINITA)

El tamafio de la muestra para un estudio descriptivo de una variable dicotomica
necesaria fue de 30 pacientes con un intervalo de confianza de 93%. Con una
proporcién del 0.10, Con amplitud total del intervalo de confianza de 0.20.

DEFINICION DE CONCEPTOS DEL TAMANO DE LA MUESTRA:

N= Numero total de individuos requeridos.

Z alfa= Desviacion normal estandarizada para alfa bilateral.
P= Proporcion esperada.

(1-P) = Nivel de confianza del 90%

W= Amplitud del intervalo de confianza.

N= (4Za * P (1-P))/W2
N= 4(1.81) * 0.30 (1-0.3) /(0.2*.02)
N= 4(3.27) * 0.10 (0.9) /0.04
N=13.1044 * 0.09 / 0.04
N=1.1793/0.04
N: 29.4849 = 30
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POBLACION

El estudio se realizdé en una poblacion urbana en el hospital general de zona no 8
con medicina familiar "Gilberto Flores Izquierdo”, en la Ciudad de México en mujeres
de 35 a 60 aflos que acudan a la consulta externa de esta unidad.

UBICACION TEMPORAL Y ESPACIAL DE LA POBLACION

La investigacion se llevd a cabo en el HGZ/MF 8 Doctor Gilberto Flores Izquierdo
ggsc;een Rio Magdalena No 289 Tizapan San Angel C.P. 01090, Ciudad de México.
Egrili)r(]jo comprendido de 3 afos.

TIEMPO:

Marzo de 2019 - febrero de 2022
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CRITERIOS DE INCLUSION

Mujeres con un rango de edad entre los 35 y 60 afos, que sean
derechohabientes al Hospital General de Zona No 8 con Medicina Familiar
"Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Mujeres que hayan padecido o padezcan cancer de mama.

Mujeres con una mutacion en el gen BRCA1 o BRCA2 o algun sindrome
genético asociado a cancer de mama.

Antecedentes médicos de algin cancer de seno o de carcinoma ductal in situ
Ha recibido radioterapia previa en el pecho para el tratamiento del linfoma de
Hodgkin

Pacientes que no deseen participar en el estudio

Pacientes que no acepten firmar la carta de consentimiento informado
Pacientes que se nieguen a contestar el cuestionario

CRITERIOS DE ELIMINACION

Encuestas mal elaboradas o incompletas.
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VARIABLES DE SELECCION
VARIABLES DE ESTUDIO
VARIABLE INDEPENDIENTE

Mujer de 35 a 60 afios que acude a la consulta externa del Hospital General de Zona
con Medicina Familiar “Dr. Gilberto Flores Izquierdo”

VARIABLE DEPENDIENTE
Riesgo para padecer cancer de mama
VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Edad

Edad en rangos
Ocupacion
Escolaridad
Estado civil
Comorbilidades

oA LNE

VARIABLES RELACIONADOS A LA PACIENTE

Edad de menarca
1. 7all
2. 12a13
3. 14 o mas

Edad concebir al primer hijo

No tiene hijos
<20

20-24

25-29

30 o mas
Desconoce

ohrWNE

Familiares de ler orden con antecedente cancer de mama

Ninguno
uno

Mas de uno
Desconoce

PwphpE
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Realizacion previa de biopsias de mama.
1. Si
2. No
3. Desconoce

Numero de biopsias de mama realizadas.
1. Ninguna
2. 1
3. 20 mas

>1 biopsia de mama con hiperplasia atipica
1. Ninguna

2. Si

3. No

4. Desconoce
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DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE

ARIABLES DEFINICION CONCEPTUALIe

Mujeres de 35a 60 Mujer de 35 a 60 afilos que acude a la consulta externa del
afnos que acuden Hospital General de Zona con Medicina Familiar por cualquier
al HGZ/MF No 8 padecimiento o seguimiento.

Elabordé: Erick Daniel Brito Guzman

VARIABLE DEPENDIENTE

ARIABLES DEFINICION CONCEPTUALIe

Riesgo para Riesgo que tiene una mujer de desarrollar cancer de mama
padecer cancer de invasor en 5 afos.
mama

Elabord: Erick Daniel Brito Guzman

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICOS

vARIABLESIIIDEFINICION CONCEPTUALIe

Edad Tiempo que ha vivido un individuo a partir de su nacimiento

Estado civil Condicién de una persona segun el registro civil en funcion de
si tiene 0 no pareja y su situacion legal respecto a esto.

Ocupacion Actividad o trabajo que desempefia una persona.

Escolaridad Conjunto de cursos que un estudiante sigue en un
establecimiento docente.

Comorbilidades La presencia de uno o mas trastornos (o enfermedades).

Elaboré: Erick Daniel Brito Guzman
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VARIABLES RELACIONADOS A LA PACIENTE

BvARIABLESIIIIDEFINICION CONCEPTUALII e

Edad de menarca

Edad al concebir
su primer hijo
Familiares de ler
orden con
antecedente
cancer de mama
Realizacion previa

de Dbiopsias de
mama

Numero de
biopsias de mama
realizadas

>1 biopsia de
mama con

hiperplasia atipica

Edad en la cual se produce el primer episodio de sangrado
vaginal de origen menstrual, o primera hemorragia menstrual
de la mujer.

Edad en la cual la mujer afronto su primer parto

Numero de familiares directos mama, hermanas, hijas, con
antecedente comprobable de haber tenido cdncer de mama.
Realizacion previa por cualquier situaciéon de una biopsia de

tejido mamario,

De haber realizado biopsias de mama previas, numero de
biopsias de mama realizadas

Las biopsias de mama realizadas cuentan con diagndéstico de
hiperplasia atipica.

Elabord: Erick Daniel Brito Guzman
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VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Edad Cuantitativa Continua NUmeros enteros

35-39 afos
40-44 anos
45-49 afos
50-54 afos
55-60 afos
Casado
Soltero
Unidn libre.
Divorciado.
Viudo
Primaria
Secundaria
Preparatoria o
bachillerato
Licenciatura
Posgrado
Ama de casa
Estudiante.
Trabajadora
independiente.
Trabajadora
dependiente.
Si

2. No

Edad en rangos Cualitativa Ordinal

Estado Civil Cualitativa Nominal

Escolaridad Cualitativa Ordinal

whpRPorwhNREOR~LONE

Ocupacion Cualitativa Nominal

W=k

B

=

Comorbilidades Cualitativa Nominal

Elabor6: Erick Daniel Brito Guzman
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VARIABLES RELACIONADOS A LA PACIENTE

Menarca Cuantitativa  Nominal 1. 7all

2. 12a13

3. 14 o mas
Edad al concebir su  Cuantitativa  Nominal 1. No tiene hijos
primer hijo 2. <20

3. 20-24

4. 25-29

5. 30 o mas

6. Desconoce
Familiares de 1ler Cualitativa | Nominal 1. Ninguno
orden con 2. Uno
antecedente cancer 3. Mas de uno
de mama 4, Desconoce
Realizacion previa de | Cualitativa.  Nominal | 1. Si
biopsias de mama 2. No

3. Desconoce
Numero de biopsias @ Cualitativa | Nominal 1. Ninguna
de mama realizadas 2. 1

3. 2 0 mas
>1 biopsia de mama | Cualitativa  Nominal | 1. Ninguna
con hiperplasia 2. Si
atipica 3. No

4. Desconoce

Elabord: Erick Daniel Brito Guzman

VARIABLE DEL INSTRUMENTO

Cuantitativa = Ordinal

Modelo Gail

1. Bajo riesgo (<1.66)

2. Alto riesgo (>=1.66)

Elabord: Erick Daniel Brito Guzman
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DISENO ESTADISTICO

El andlisis estadistico se llevé a cabo a través del programa Stadistical Product and
Service Solutions 22 (SPSS) de Windows. Para el andlisis de los resultados se
utilizaron medidas de tendencia central (media, mediana, moda) y medidas de
dispersién (desviacion estandar, varianza, rango, valor minimo y valor maximo) y
estimacion de medias y proporciones con intervalos de confianza. Ademas de
distribucion de frecuencias y porcentajes. El tipo de muestra es representativa y se
calculé a través de su proporcion de 0.10, con un intervalo de confianza de 93%.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION

Modelo Galil

El modelo Gail es un instrumento matematico que mide el riesgo de desarrollar
CaMa en cinco afios mediante la identificacién de factores de riesgo; fue creado en
1989 por Mitchell Gail en el Instituto Nacional del Cancer, y modificado en 2006.
En evaluaciones previas se ha demostrado su uso para identificar mujeres en alto
riesgo de desarrollar CaMa (puntaje = 1.66) que se beneficiarian con la quimio
prevencion con tamoxifeno.

Para la aplicacion del modelo Gail es requisito tener 35 afios 0 mas; los factores de
riesgo que investiga son: edad, menarca, edad de primer parto a término, grupo
étnico, familiares de primer grado con cancer de mama, antecedentes de biopsias
mamarias y el resultado de éstas, el ser y conocerse portadora de mutaciones
genéticas asociadas a estados alélicos de BRCA

La técnica empleada para la recoleccion de datos seria la encuesta; como método
directo, entrevistando a las mujeres que acudieron al HGZ con MF.No.8, el cual se
aplica como modelo de estimacion de riesgo segun la evaluacion de factores de
riesgo. Se utiliza un instrumento donde se comparan los riesgos relativos (RR) del
instrumento BCRAT con los estimados para las mujeres hispanas y blancas no
hispanas en el WHI, por separado, utilizando modelos de riesgos proporcionales de
Cox. Se evalué mediante la precision discriminatoria de los modelos con el
estadistico de concordancia o el estadistico de area bajo la curva (AUC),

Se calcula una relacion observada / esperada (O / E) y un intervalo de confianza
(IC) del 95% con un limite inferior de (O / E) exp (—1.96 x O — 1/2) y un limite superior
de (O/E)exp (?1.96 x O — 1/2). EI BCRAT actualizado, usa las tasas de incidencia
SEER 1993-2007, el cual es calibrado para las mujeres hispanas (relacion O / E =
1.08, IC 95% = 0.91-1.28; P = 0.4) y mujeres blancas no hispanas (O/E =0.98, IC
95% = 0.96-1.01; P = 0.2). EI BCRAT actualizado mostr6 una calibracion mejorada
en casi todas las categorias de factores de riesgo para las mujeres hispanas y NHW,
excepto para las mujeres NHW con familiares de primer grado con cancer de seno.

36



METODO DE RECOLECCION

Se realizo una busqueda de manera aleatorizada de mujeres derechohabientes que
se encuentren en la sala de espera de la consulta externa del Hospital General de
Zona No 8 con Medicina Familiar "Dr. Gilberto Flores lzquierdo”.

A las pacientes seleccionadas se les invito de forma verbal, brindandoles
informacion de lo que implica su participacion en el proyecto de investigacion. Al
aceptar se les entrego una hoja de consentimiento informado, la cual debieron leer
y firmar al esta de acuerdo con lo expuesto en dicho documento.

Se interrogaron las variables sociodemogréficas y las propias de las escalas a
medir, estos datos fueron anotados en la hoja de recoleccién de datos durante el
interrogatorio. Posteriormente se recabaron los datos solicitados y fueron anotados
en la hoja de recoleccién correspondiente de la paciente para de esta forma finalizar
el llenado de esta.

Posteriormente se llevo a cabo la recoleccion de las encuestas, y el concentrado de

la informacién en una hoja de trabajo de Excel, para realizar su analisis y aplicacion
de pruebas estadisticas en el programa SPSS 22.
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MANIOBRAS PARA EVITAR Y CONTROLAR SESGOS
Control de sesgo de informacion:

e El formato creado para la recoleccion de datos fue sometido a una revision
por los asesores de la investigacion, para verificar su correcta estructura y la
precision de los datos.

e Las fuentes de informacién deben ser similares para todos los participantes

e Los participantes no debieron ser conscientes de las hipoétesis especificas
bajo investigacion.

¢ Definicion de la exposicion y de la enfermedad debe ser estandar.

e Se utilizaron articulos recientes en fuentes bibliograficas indexadas.

e Se utilizé6 medicina basada en evidencias para filtrar y evaluar el exceso de
informacion médica disponible.

e Se utilizo la piramide de niveles de evidencia en medicina, lo que garantiza
que la informacién disponible para responder nuestro planteamiento sea de
mayor calidad, lo que llevé a que las conclusiones obtenidas puedan
recomendarse con mayor o menor fuerza.

Control de sesgos de seleccién:
e Se calculé el tamafio de la muestra para un estudio descriptivo con una
poblacién de 30 pacientes, con un intervalo de confianza de 95%.
e Se eligieron grupos representativos en base a criterios de inclusion, exclusion
y eliminacion.
Control de sesgos de medicion:
e Se utilizé una escala de evaluacion, en la cual se pregunté sobre factores de

riesgo, en cada uno se hara una serie de preguntas de las cuales se debio
responder con la mayor sinceridad posible por parte del paciente.
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Control de sesgos de andlisis:

Se corroboro gue el instrumento no tenga errores de redaccion.

Se verificd que el paciente sepa leer, escribir y no tenga problemas visuales.
Se aseguré que el paciente no sea ayudado por terceras personas.

Se utilizé un diccionario para disipar las dudas.

El examinador explicé a el sujeto, sus dudas siendo este quien sefale sus
percepciones u opiniones.

Se registraron y analizaron los datos obtenidos de los cuestionarios
correctamente, excluyendo los cuestionarios que se encuentren sin concluir.
Se tuvo suma cautela en la interpretacion de los datos que se recabaron
Para minimizar errores en el proceso de captura de informacion se
verificaron los datos recabados.

Los resultados fueron analizados mediante el programa validado: S.P.S.S
que sirvié para la elaboracién de tablas y gréaficos, donde se obtuvo el
porcentaje de conocimiento y de acuerdo con nuestra escala de evaluacion.
No se manipularon los resultados con la intencién de lograr objetivos de
conclusiones.
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CRONOGRAMA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION SUR DE LA CIUDAD DE MEXICO
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 8
“DR. GILBERTO FLORES IZQUIERDO”
EDUCACION E INVESTIGACION MEDICA

TITULO DEL PROYECTO
“IDENTIFICACION DE RIESGO PARA PADECER CANCER DE MAMA EN
MUJERES DERECHOHABIENTES DE 35 a 60 ANOS DEL HOSPITAL
GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO 8 "DR. GILBERTO
FLORES IZQUIERDO"

FECHA MAR ABR MAY JUN JuL AGO SEP OCT NOV DIC ENE
2019 2019 2019 2019 2019 2019 2019 2019 2019 2019 2020

TITULO X

MARCO TEORICO Y X X
ANTECEDENTES

PLANTEAMIENTO DEL X
PROBLEMA
OBJETIVOS X
HIPOTESIS X X
PROPOSITOS X X
DISENO METODOLOGICO X X
ANALISIS X
ESTADISTICO

CONSIDERACIONES ETICAS X

RECURSOS X
BIBLIOGRAFIA X
ASPECTOS GENERALES

ACEPTACION

Elaboro: Maravilas Estrada Angelica 1, Eduardo Vilchis Chaparro 2, Hugo Sanchez Martinez 3, Erick
Daniel Brito Guzmén 4

1.- Médico Especialista en Medicina Familiar, Profesora Titular de Medicina Familiar. HGZ/UMF 8 “Dr. Gilberto Flores

Izquierdo” Instituto Mexicano del Seguro Social.

2.- Médico Especialista en Medicina Familiar, Profesor Médico del CIEFD Siglo XXI Centro Médico Nacional Siglo XXI.Instituto Mexicano del
Seguro Social.

3.- Médico Especialista en Ginecologia y Obstétrica, Encargado planificacion familiar del HGZ/UMF No.8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” Instituto
Mexicano del Seguro Social.

4.- Médico residente Especializacion Medicina Familiar. HGZ/UMF 8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” Instituto Mexicano del

Seguro Social.

40

FEB
2020



FECHA MAR ABR MAY JUN
2020 2020 2020 2020
PRUEBA PILOTO X
ETAPA DE X X X
EJECUCION DEL PROYECTO
RECOLECCION DE DATOS
ALMACEN MIENTO DE
DATOS
ANALISIS DE
DATOS
DESCRIPCION DE DATOS
DISCUSION DE DATOS
CONCLUSION DEL ESTIDIO
INTEGRACION Y
REVISION FINAL
REPORTE FINAL
AUTORIZACIONES
IMPRESION DEL TRABAJO
PUBLICACION

JUL
2020

AGO SEP OCT NOV DIC ENE
2020 2020 2020 2020 2021 2021

Elaboro: Maravilas Estrada Angelica 1, Eduardo Vilchis Chaparro 2, Hugo Sanchez Martinez 3, Erick

Daniel Brito Guzman 4

1.- Médico Especialista en Medicina Familiar, Profesora Titular de Medicina Familiar. HGZ/UMF 8 “Dr. Gilberto Flores

Izquierdo” Instituto Mexicano del Seguro Social.

2.- Médico Especialista en Medicina Familiar, Profesor Médico del CIEFD Siglo XXI Centro Médico Nacional Siglo XXI.Instituto Mexicano del

Seguro Social.

3.- Médico Especialista en Ginecologia y Obstétrica, Encargado planificacion familiar del HGZ/UMF No.8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” Instituto

Mexicano del Seguro Social.

4.- Médico residente Especializacion Medicina Familiar. HGZ/UMF 8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” Instituto Mexicano del

Seguro Social.
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RECURSOS MATERIALES, FISICOS, HUMANOS Y DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS HUMANGOS:

Investigador. Erick Daniel Brito Guzman

Directora de protocolo: Maravillas Estrada Angelica
Aplicador de encuesta: Erick Daniel Brito Guzman
Recolector de datos: Erick Daniel Brito Guzman.
Asesor metodoldgico: Eduardo Vilchis Chaparro.
Asesor clinico: Hugo Sanchez Martinez

RECURSOS MATERIALES

Lapices y plumas

Borradores.

Hojas blancas tamafio carta.
Impresora.

Tablet para utilizar instrumento
Téner para impresora.

Fotocopiadora

USB

Copias del instrumento de evaluacion

RECURSOS FiSICOS

Instalaciones, consultorios y area de espera para realizar encuestas y area de
biblioteca para analisis estadisticos del HGZ con MF No. 8 “Dr. Gilberto Flores
Izquierdo”

RECURSOS FINANCIEROS

Los gastos en general se financiaron por parte del médico residente en Medicina
Familiar Erick Daniel Brito Guzman
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CONSIDERACIONES ETICAS

El presente protocolo esta bajo las consideraciones del reglamento de la Ley
general de salud en materia de investigacion para la salud en México, toda la
informacion se manejé de forma confidencial y con fines de investigacién. La
intervencion segun el riesgo se encuentra estipulado en el capitulo | fraccion I, de la
Ley general de salud. Se integra la carta de consentimiento informado del protocolo
de investigacién “IDENTIFICACION DE RIESGO PARA PADECER CANCER DE
MAMA EN MUJERES DERECHOHABIENTES DE 35 a 60 ANOS DEL HOSPITAL
GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO 8 GILBERTO FLORES
IZQUIERDOQO?”. El estudio estuvo bajo la consideracion del Reglamento de la Ley
General de Salud, que hace referencia a los aspectos éticos de la investigacion en
seres humanos, asi como también bajo los criterios de la Norma Oficial de
Investigacion Cientifica (NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012) que
establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud

en seres humanos.
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Ley General de Salud

Con fundamento en lo dispuesto por los Articulos 13 Inciso A, Fraccion |, 14y 96 de
la Ley General de Salud, 50. Inciso Ay 113 al 120 del Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacién para la Salud y Articulo 22 Fraccion V del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud. Se integra la carta de consentimiento
informado del protocolo de investigacion.

Capitulo I, Titulo segundo del Reglamento de la Ley General de Salud, en Materia
de Investigacion para la Salud.

Articulo 13.- En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus
derechos y bienestar.

Articulo 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse
conforme a las siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucién
de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;
Fraccion reformada

Il. Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales, en
laboratorios o en otros hechos cientificos;

lll. Se deberé realizar s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro medio idéneo;

IV. Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados
sobre los riesgos predecibles;

V. Contard con el consentimiento informado del sujeto en quien se realizara la
investigacion, o de su representante legal, en caso de incapacidad legal de aquél,
en términos de lo dispuesto por este Reglamento y demés disposiciones juridicas
aplicables; Fraccion reformada
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VI. Deberé ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo
114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad
del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud
que actie bajo la supervisidn de las autoridades sanitarias competentes y que
cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el
bienestar del sujeto de investigacion;

VII. Contara con el dictamen favorable de los Comités de Investigacion, de Etica en
Investigacion y de Bioseguridad, en los casos que corresponda a cada uno de ellos,
de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento y demas disposiciones
juridicas aplicables; Fraccion reformada

VIII. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucion de
atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos
31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento;

IX. Debera ser suspendida la investigacion de inmediato por el investigador
principal, en el caso de sobrevenir el riesgo de lesiones graves, discapacidad o
muerte del sujeto en quien se realice la investigacién, asi como cuando éste lo
solicite, y Fraccion adicionada DOF 02-04-2014

X. Seré responsabilidad de la institucion de atencion a la salud en la que se realice
la investigacion proporcionar atencion médica al sujeto de investigacion que sufra
algun dafo, si estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio
de la indemnizacion que legalmente corresponda. Fraccion adicionada

Articulo 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice en
seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de seleccion
para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y deberan
tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafo a los sujetos
de investigacion.

Articulo 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad

del individuo sujeto de investigacion, identificandolo s6lo cuando los resultados lo
requieran y éste lo autorice.
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De acuerdo al Articulo 17 de la ley general de salud. Se considera como riesgo
minimo a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como
consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este reglamento, se
describe el riesgo minimo de investigacion segun lo siguiente:

Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de
datos a través de procedimientos comunes en exadmenes fisicos o psicolégicos de
diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de
excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccién
de liguido amniotico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental
y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y
ufias sin causar desfiguracion, extraccién de sangre por puncién venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y
volumen maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a individuos o grupos en los
que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de
uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracién establecidas y que no sean los
medicamentos de investigacion que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento. El protocolo de investigacion presentado entra en este rubro ya que
se realizaran encuestas con instrumento transculturalizado.

Articulo 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se someterd, con la capacidad
de libre eleccién y sin coaccion alguna.

Articulo 21.- Para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto
de investigacion o, en su caso, su representante legal debera recibir una explicacién
clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los
siguientes aspectos:
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I. La justificacion y los objetivos de la investigacion;

II. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la
identificacion de los procedimientos que son experimentales;

[ll. Las molestias o los riesgos esperados;

IV. Los beneficios que puedan obtenerse;

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier
duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados
con la investigacion y el tratamiento del sujeto;

VIl. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su
cuidado y tratamiento;

VIII. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;

IX. El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando;

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de
dafios que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y

XI. Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de
la investigacion.

Articulo 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera
reunir los siguientes requisitos:

I. Sera elaborado por el investigador principal, sefialando la informacién a que se
refiere el articulo anterior y atendiendo a las demdas disposiciones juridicas
aplicables;

Il. Sera revisado y, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en Investigacion de
la institucion de atencion a la salud; Fraccion reformada

[ll. Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan
con el sujeto de investigacion;

IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar,
imprimir& su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe, y

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacion o de su representante legal.

Articulo 24.- Si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion
del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente
su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de
investigacion, completamente independiente de la relacion investigador-sujeto.

47



NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012

Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos.

GERMAN ENRIQUE FAJARDO DOLCI, Subsecretario de Integracion y Desarrollo
del Sector Salud y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud, con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal; 4°. De la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 3°. Fraccion Xl, 38
fraccion 11, 40 fracciones lll y XI, 41, 43, 47 fracciones lll y IV de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 2°. Fraccion VII, 3°. Fracciones |, Il y IX, 13 apartado A
fracciones I, 1l y IX, 45, 48, 78, 79, 81, 96, 98, 99, 100, 101, 102 y 103 de la Ley
General de Salud; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 3°., 4°,, 5°., 22, 62, 78, 108, 115, 116 y 119 del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud; 2°. Apartado A
fraccion I, 8°. Fraccion V y 9°. Fraccion IV Bis del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud, me permito ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los
criterios para la ejecucién de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos.
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Cdédigo de Nuremberg

Desde la antigliedad ha existido el interés por estudiar el cuerpo humano y sus
funciones, en condiciones normales o patoldgicas.

En el siglo XVI, los estudios en humanos motivados por ese interés cobraron una
importancia fundamental en el desarrollo del pensamiento occidental.

Aunque desde ese tiempo hubo diversas opiniones con respecto a la participacion
de los sujetos en un estudio, es en el presente siglo cuando se adquiere una mayor
conciencia de las implicaciones éticas de la investigacion y experimentacion en
humanos, a partir de abusos cometidos en el campo de la investigacion sobre la
accion de farmacos en el organismo.

Es en Alemania, durante la primera mitad de esta centuria, donde nace la
farmacologia como disciplina médico-cientifica y la industria farmacéutica como su
consecuencia inmediata. En este pais, tuvieron lugar varias denuncias en contra de
médicos que experimentaban en sus pacientes, la accion de sustancias, sin ningin
control.

Este problema fue abordado por el Ministerio del Interior al formular los
“Lineamientos para la innovacion terapéutica y experimentos cientificos en el
hombre", que consistian en una serie de recomendaciones de caracter normativo,
pero no juridico.

Sin embargo, la existencia de ese documento no evit6 que en la Alemania nazi se
cometieran agresiones y atropellos en sujetos de todas las edades, en aras de una
supuesta investigacion cientifica que en el fondo perseguia, entre otras cosas,
justificar las tesis racistas del "darwinismo social" sustentadas por el
nacionalsocialismo hitleriano.

En 1946, después de la caida de ese régimen, se formé en la ciudad de Nuremberg
un tribunal internacional que tuvo como objetivo central enjuiciar a funcionarios y
profesionistas nazis acusados de crimenes de guerra.

En este juicio fueron condenados algunos médicos por participar en investigaciones
que indignaron a la humanidad.

Un afio después, en 1947, en esa misma ciudad alemana, se promulgé un codigo,
el primero en su género, adoptado por la comunidad internacional, que habla sobre
las condiciones para la realizacion de experimentos médicos en humanos; en este
codigo, quedaron expresadas diez normas basicas:

49



1. El consentimiento del sujeto es esencial.

2. El experimento debe ser tal, que conduzca a resultados positivos para el bien de
la sociedad, imposible de llevarse a cabo por otros métodos o medios de estudio
gue sean por naturaleza improvisados o innecesarios.

3. El experimento debe realizarse y basarse en los resultados de la experimentacion
animal y el conocimiento de la historia natural de la enfermedad o de otra en estudio,
que permita anticipar los resultados y por tanto, justificar la realizacién del mismo.
4. El experimento debe ser conducido de tal manera que evite toda lesion o
sufrimiento mental o fisico innecesario.

5. No debe realizarse un experimento cuando haya razones a priori para pensar en
la posibilidad de lesiones mentales, o que incapaciten al sujeto, excepto quiza en
aguellos donde los médicos e investigadores también sirven como sujetos de
experimentacion.

6. El grado de riesgo de un experimento nunca debe exceder a la importancia de lo
que pretende demostrarse.

7. Se deben tomar todas las precauciones para proteger a los sujetos de
experimentacién, aun contra la mas remota posibilidad de lesion, incapacidad o
muerte.

8. El experimento so6lo debe realizarse por personas altamente capacitadas. Se
debe exigir siempre el mayor grado de habilidad y de cuidado a todas las personas
gue conducen o participan en todas las fases de este.

9. Durante el desarrollo del experimento, el sujeto podra pedir que se suspenda, si
se siente afectado mental o fisicamente para continuarlo.

10. Durante el desarrollo del experimento, los cientificos encargados deben estar
dispuestos a darlo por terminado en cualquier momento, si consideran, en el
ejercicio de su buena fe, de su gran preparaciéon y de su juicio sereno, virtudes en
ellos muy esperadas, que la continuacion de este puede, muy posiblemente, resultar
en lesidn, incapacidad o muerte del sujeto en experimentacion.

El Cddigo de Nuremberg se convirtio en un estimulo para los profesionales de la
salud y la sociedad en general, inspirando la creacién de otros documentos ético-
médicos como la Declaracion de Ginebra (1948) y el Cédigo Internacional de Etica
Médica (1949), ambos formulados y aceptados por la Asociacion Médica Mundial y
aun vigentes con algunas reformas. Aunque estos documentos no hacen alusion al
estudio de humanos, enfatizan la importancia del comportamiento ético de los
médicos ante sus pacientes y colegas.
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Declaracion de Helsinki

La Declaracion fue originalmente adoptada en junio de 1964 en Helsinki, Finlandia,
y ha sido sometida a cinco revisiones y dos clarificaciones, creciendo
considerablemente de 11 a 37 parrafos. La Asociacion Médica Mundial (AMM)
promulgo la Declaracion de Helsinki como una propuesta de principios éticos para
investigacion médica en seres humanos, incluida la investigacion del material
humano y de informacion identificables. Se agregan los parrafos mas relevantes
sobres los cuales se fundamenta el actual protocolo de investigacion:

Parrafo 6: El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y
tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces,
efectivas, accesibles y de calidad.

Parrafo 7: La investigacibn médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud
y sus derechos individuales.

Péarrafo 10: Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales
y juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual
que las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un
requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualquiera medida de proteccion para las personas que participan en la
investigacion establecida en esta Declaracion.

Péarrafo 22: El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben
describirse claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion. El
protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran
del caso y debe indicar como se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracion.

Parrafo 25: La participacion de personas capaces de dar su consentimiento
informado en la investigacion médica debe ser voluntaria.
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Informe Belmont

Es un informe creado por el Departamento de Salud, Educacion y Bienestar de los
Estados Unidos titulado “Principios éticos y pautas para la proteccion de los seres
humanos en la investigacion”. El reporte fue creado en abril de 1979 y toma el
nombre del Centro de Conferencias Belmont, donde la Comisién Nacional para la
Proteccion de los Sujetos Humanos ante la Investigacion Biomédica y de
Comportamiento se reunié para delinear el primer informe.

El Informe explica los principios éticos fundamentales para usar sujetos humanos
en la investigacioén, los cuales son:

RESPETO a las personas: protegiendo su autonomia, es decir la capacidad que
tienen de decidir con toda libertad si desean o no participar en el estudio una vez
explicados todos los riesgos, beneficios y potenciales complicaciones. Este principio
implica también la proteccion de sujetos con mayores riesgos como mujeres
embarazadas o grupos susceptibles con autonomia limitada como presos, menores
de edad, enfermos mentales o personas con cualquier tipo de discapacidad. Parte
de este principio conlleva la obtencion en toda investigacion de un consentimiento
informado donde un sujeto libremente acepta participar de una investigacion tras
una amplia explicacioén de la misma y con todo el derecho de retirarse del estudio
cuando el sujeto lo desee.

BENEFICENCIA: este principio implica que debe buscarse siempre incrementar al
maximo los potenciales beneficios para los sujetos y reducir los riesgos.
JUSTICIA: los riesgos y beneficios de un estudio de investigacion deben ser
repartidos equitativamente entre los sujetos de estudio. Bajo toda circunstancia
debe evitarse el estudio de procedimientos de riesgo exclusivamente en poblacién
vulnerable por motivos de raza, sexo, estado de salud mental,etc
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PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA
EN SERES HUMANOS Preparadas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS/OMS)

1. Respeto a las personas: Todo participante sera respetado como agentes
autobnomos.

2. Beneficencia: Se evitara que se dafie a los participantes mediante el respeto a la
informacion y confidencialidad.

3. Justicia: La invitacién a participar sera a todos los médicos internos de pregrado
de recién ingreso, sin discriminacién a sus condiciones particulares y/o raza, sexo,
preferencia sexual o nivel econémico.

El respeto por las personas incluye, a lo menos, dos consideraciones éticas
fundamentales:

e Respeto por la autonomia, que implica que las personas capaces de deliberar
sobre sus decisiones sean tratadas con respeto por su capacidad de
autodeterminacion; y proteccion de las personas con autonomia disminuida
o deteriorada, que implica que se debe proporcionar seguridad contra dafo
0 abuso a todas las personas dependientes o vulnerables.

e La beneficencia se refiere a la obligacion ética de maximizar el beneficio y
minimizar el dafio. Este principio da lugar a pautas que establecen que los
riesgos de la investigacion sean razonables a la luz de los beneficios
esperados, que el disefio de la investigacibn sea valido y que los
investigadores sean competentes para conducir la investigacion y para
proteger el bienestar de los sujetos de investigacién. Ademas, la beneficencia
prohibe causar dafio deliberado a las personas; este aspecto de la
beneficencia a veces se expresa como un principio separado, no
maleficencia (no causar dafio). La justicia se refiere a la obligacion ética de
tratar a cada persona de acuerdo con lo que se considera moralmente
correcto y apropiado, dar a cada uno lo debido. En la ética de la investigacion
en seres humanos el principio se refiere, especialmente, a la justicia
distributiva, que establece la distribuciéon equitativa de cargas y beneficios al
participar en investigacion.
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RESULTADOS

Se estudié a 30 pacientes entre 35 a 60 afios en la consulta externa del Hospital
General de Zona con Medicina Familiar No 8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo”, la
media de edad fue de 48.23 afos, con una mediana de 47.50 afios y moda de 51
afos. Ademas, cuenta con una desviacion estandar de 5.728 afos, varianza de
32.806 afios, un rango de edad de 22 afios, un valor minimo de 37 afios y un valor
méaximo de 59 afios.

En el apartado de evaluacién mediante el modelo Gail para riesgo relativo a 5 afios
para padecer cancer de mama en pacientes entre 35 a 60 afios en la consulta
externa del Hospital General de Zona con Medicina Familiar No 8 “Dr. Gilberto
Flores Izquierdo”, se obtuvo una media de 0.730, mediana de 0.650, moda de 0.400,
desviacion estandar de .4332, varianza de 0.188 puntos, un rango minimo de 0.1y
un maximo de 1.8 puntos.

Con respecto a la seccién de rango de edad en pacientes evaluadas mediante el
modelo Gail para riesgo relativo a 5 afios para padecer cancer de mama,
observamos 1 (3.3%) con rango de edad entre 35 a 39 afos, 8 (26.7%) entre 40 a
44 anos, 8 (26.7%) 45 a 49 afios, 8 (26.7%) entre 50 a 54 afios, y 5 (16.7%) entre
55 a 60 afios. [Ver tabla y gréafica 1]_

Para el rubro de escolaridad en pacientes evaluadas mediante el modelo Gail para
riesgo relativo a 5 aflos para padecer cancer de mama se aprecio: 0 (0%)
analfabetas, 4(13.3%) primaria, 5 (16.7%) secundaria, 14 (46.7%) preparatoria, 7
(23.3%) licenciatura y 0 (0%) posgrado. [Ver tablay grafica 2].

Por lo que respecta al estado civil se analiz6é que: 11 (36.7%) son casados, 3 (10%)

solteros, 10 (33.3%) unidn libre, 2 (6.7%) divorciados, y 4 (13.3%) son viudos. (Ver
tabla y gréafico 3)

En el apartado de ocupacion se observo: 16 (53.3%) amas de casa, 0 (0%)
estudiantes, 5 (16.7%) como trabajadores independientes y 9 (30%) como
trabajadores dependientes. (Ver tablay grafica 4)

En la seccidbn de comorbilidades se identifico que 5 (16.7%) tiene alguna

enfermedad crénico-degenerativa, 25 (83.3%) no tiene alguna enfermedad crénico-
degenerativa. (Ver tabla y gréfico 5)
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Respecto a la seccién de menarca en pacientes evaluadas mediante el modelo Galil
para riesgo a 5 afios para padecer cancer de mama, observamos 11 (36.7%) con
rango de edad entre 7 a 11 afios, 14 (46.7%) entre 12 a 13 afios y 5 (16.7%) en el
rango de 14 o mas. [Vertablay grafica 6]

Para el rubro de edad al concebir al primer hijo en pacientes evaluadas mediante el
modelo Gail para riesgo relativo a 5 afios para padecer cancer de mama se aprecio:
0 (0%) no tienen hijos, 13 (43.3%) menos de 20 afios, 7 (23.3%) rango de edad 20
a 24 anos, 6 (20 %) rango de edad 25 a 29 afios, 4 (13.3%) en rango de 30 afios o
mas y 0 (0 %) desconoce. [Vertablay grafica 7].

Por lo que respecta a los familiares de 1er orden con antecedente cancer de mama
en pacientes evaluadas mediante el modelo Gail para riesgo relativo a 5 afios para
padecer cancer de mama se analizd que: 26 (86.7%) no tienen ningun familiar, 4

(13.3 %) tienen 1 familiar y 0 (0%) tienen 2 o mas familiares y 0 (0 %) desconoce.
(Ver tabla y grafico 8)

En el apartado acerca de realizacion previa de biopsias de mama en pacientes
evaluadas mediante el modelo Gail para riesgo relativo a 5 aflos para padecer
cancer de mama se observo: 8 (26.7%) las cuales se han realizado biopsia previa,

22 (73.3 %) las cuales no se han realizado dicho procedimiento y 0 (0 %) desconoce.
(Ver tabla y gréfica 9)

En la seccion de niumero de biopsias de mama realizadas en pacientes evaluadas
mediante el modelo Gail para riesgo relativo a 5 afios para padecer cancer de mama
se identificd que 22 (73.3 %) nunca se han realizado una biopsia de mama, 7

(23.3%) se ha realizado 1 biopsia de mamay 1 (3.3 %) se han realizado 2 o mas.
(Ver tabla y gréafico 10)

Para la variable biopsia de mama con hiperplasia atipica en pacientes evaluadas
mediante el modelo Gail para riesgo relativo a 5 afios para padecer cancer de mama
se identificd que 22 (73.3 %) nunca se han realizado una biopsia de mama, 0 (0 %)
han presentado una biopsia de mama con hiperplasia atipica, 8 (26.7 %) han
presentado un resultado negativo de biopsia de mama con hiperplasia atipicay 0 (0
%) desconocen el resultado de su biopsia de mama. (Ver tablay gréfico 11)

En el bloque de riesgo en pacientes evaluadas mediante el modelo Gail para riesgo

relativo a 5 afios para padecer cancer de mama en el HGZ con MF No. 8, hallamos
29 (96.7%) con riesgo bajo y 1 (3.3%) con riesgo alto. [Ver@ablay grafica 12].
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En el apartado rango edad y riesgo en pacientes evaluadas mediante el modelo Galil
para riesgo relativo a 5 afios para padecer cancer de mama en el HGZ con MF No.8,
se observo: rango de entre edad 35 a 39 afios: 1 (3.4%) con riesgo bajo, y 0 (0%)
con riesgo alto; entre edad 40 a 44 afos: 8 (27.6%) con riesgo bajo, y 0 (0%) con
riesgo alto; entre edad 45 a 49 afos: 8 (27.6%) con riesgo bajo, y 0 (0%) con riesgo
alto; entre edad 50 a 54 afos: 8 (27.6%) con riesgo bajo, y 0 (0%) con riesgo alto; y

entre edad 55 a 60 afios: 4 (13.8%) con riesgo bajo, y 1 (100%) con riesgo alto. [Ver
tabla y grafica 13].

Respecto a la escolaridad y riesgo en pacientes evaluadas mediante el modelo Gail
para riesgo relativo a 5 afios para padecer cancer de mama en el HGZ con MF No.8,
se analizé lo siguiente: analfabeta: 0 (0%). Primaria: 4 (13.8%) con riesgo bajoy 0
(0%) con riesgo alto; Secundaria 4 (13.8%) con riesgo bajo y 1 (100%) con riesgo
alto; Preparatoria y bachiller 14 (48.3%) con riesgo bajo y 0 (0%) con riesgo alto;
Licenciatura 7 (24.1%) con riesgo bajo y 0 (0%) con riesgo alto y en el grupo de
posgrado: 0 (0%) con riesgo bajo y 0 (0%) con riesgo alto. [Vertablay grafica 14].

En la valoracion de la ocupacion y riesgo en pacientes evaluadas mediante el
modelo Gail para riesgo relativo a 5 afios para padecer cancer de mama en el HGZ
con MF No.8, se observé lo siguiente: ama de casa: 15 (51.7%) con riesgo bajoy 1
(100%) con riesgo alto. Estudiante: 0 (0%) con riesgo bajo y 0 (0%) con riesgo alto.
Trabajadora independiente: 5 (17.2%) con riesgo bajo y 0 (0%) con riesgo alto;

Trabajadora dependiente: 9 (31%) con riesgo bajo y 0 (0%) con riesgo alto. [Ver tablay
grafica 15]

En el médulo estado civil y riesgo en pacientes evaluadas mediante el modelo Galil
para riesgo relativo a 5 afios para padecer cancer de mama en el HGZ con MF No.8,
se observo lo siguiente: casada: 11 (37.9%) con riesgo bajo y 0 (0%) con riesgo alto.
Soltera: 3 (10.3%) con riesgo bajo y 0 (0%) con riesgo alto. Unién libre: 10 (34.5%)
con riesgo bajo y 0 (0%) con riesgo alto; Divorciada: 2 (6.9%) con riesgo bajoy 0

(0%) con riesgo alto y Viuda: 3 (10.3%) con riesgo bajo y 1 (100%) con riesgo alto.
[Ver tabla y grafica 16].

En la categoria comorbilidades y riesgo en pacientes evaluadas mediante el modelo
Galil para riesgo relativo a 5 afios para padecer cancer de mama en el HGZ con MF
No.8, se observé lo siguiente: Con enfermedades cronico-degenerativas: 4 (13.8%)
con riesgo bajo y 0 (0%) con riesgo alto y; Sin enfermedades crénico-degenerativas
25 (86.2%) con riesgo bajo y 1 (100). [Vertablay grafica 17].
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Edad en Rangos Frecuencia Porcentaje (%)
35-39 afos 1 3.3
40-44 aios 8 26.7
45-49 afnos 8 26.7
50-54 afios 8 26.7
55-60 afios 5 16.7

Total 30 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Gréfica 1. Edad en rango de pacientes con riesgo de padecer cancer de
mama mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con Medicina
Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021
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Escolaridad Frecuencia Porcentaje (%)

Primaria 4 13.3
Secundaria 5 16.7
Prepara_torla o] 14 46.7
bachiller
Licenciatura 7 23.3
Total 30 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Gréfica 2. Escolaridad de pacientes con riesgo de padecer cancer de mama
mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con Medicina
Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Estado Civil Frecuencia Porcentaje (%)
Casado 11 36.7
Soltero 3 10
Union libre 10 33.3
Divorciado 2 6.7
Viudo 4 13.3
Total 30 100
Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021

Grafica 3. Estado civil de pacientes con riesgo de padecer cancer de mama
mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con Medicina
Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo".
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Ocupacion Frecuencia Porcentaje (%)
Ama de casa 16 53.3
Estudiante 0 0
_ Trabajad_ora 16.7
independiente
Trabajadora
dependiente 9 30
Total 30 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Grafica 4. Ocupacion de pacientes con riesgo de padecer cancer de mama
mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con Medicina
Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Comorbilidades Frecuencia Porcentaje (%)
Si 5 16.7
No 25 83.3
Total 30 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Tabla 5. Existencia de enfermedades cronico-degenerativas en pacientes con
riesgo de padecer cancer de mama mediante el modelo Gail en el Hospital
General de Zona con Medicina Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Menarca Frecuencia Porcentaje (%)
7 a 11 afos 11 36.7
12 a 13 afios 14 46.7
14 aflos 0 mas 5 16.7
Total 30 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021

Grafica 6. Menarca en pacientes con riesgo de padecer caAncer de mama
mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con Medicina
Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo".
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Edad al primer hijo Frecuencia Porcentaje (%)
No tiene hijos 0 0
Menos de 20 afos 13 43.3
20 a 24 anos 7 23.3
25 a 29 anos 6 20
30 afios 0 mas 4 13.3
Desconoce 0 0
Total 30 100
Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Grafica 7. Edad al concebir al primer hijo de pacientes con riesgo de padecer
cancer de mama mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con
Medicina Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo".
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Familiares de ler Frecuencia Porcentaje (%)
orden con
antecedente de
Camama
No tienen ninguno 26 86.7
Tiene 1 familiar 4 13.3
Tienes 2 0o mas 0
familiares
Desconoce 0 0
Total 30 100
Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Grafica 8. Familiares de ler orden con antecedente cancer de mama en
pacientes con riesgo de padecer cancer de mama mediante el modelo Gail
en el Hospital General de Zona con Medicina Familiar No 8 "Dr. Gilberto
Flores Izquierdo".

90
80
70
60
50
40
30

: B = -

No tienen ninguno Tiene 1 familiar Tienes 2 0 mas Desconoce
familiares

M Porcentaje (%)

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Realizacién de Frecuencia Porcentaje (%)
biopsias
Biopsia de mama 3 26.7
previa realizada
Nunca realizada 29 73.3
biopsia de mama
Desconoce 0 0
Total 30 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Tabla 9. Realizacion de biopsias de mama en pacientes con riesgo de
padecer cancer de mama mediante el modelo Gail en el Hospital General de
Zona con Medicina Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Biopsias de mama Frecuencia Porcentaje (%)
realizadas
Ninguna 22 73.3
1 biopsia 7 23.3
2 0 mas 1 3.3
Total 30 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Gréfica 10. Numero de biopsias de mama en pacientes con riesgo de padecer
cancer de mama mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con
Medicina Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo".
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Biopsias de mama con Frecuencia Porcentaje (%)
hiperplasia atipica
Nunca realizada 22 73.3
Biopsia con resultado
positivo para hiperplasia 0 0
atipica
Biopsia con resultado
negativo para hiperplasia 8 26.7
atipica
Desconoce resultado 0 0
Total 30 100
Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Gréfica 11. Biopsia de mama con hiperplasia atipica en pacientes con riesgo
de padecer cancer de mama mediante el modelo Gail en el Hospital General
de Zona con Medicina Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo".
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificaciéon de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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indice de Barthel Frecuencia Porcentaje (%)
Riesgo bajo 29 96.7
Riesgo alto 1 3.3
Total 30 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Gréfica 12. Riesgo relativo en pacientes de padecer cancer de mama
mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con Medicina
Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Modelo Gail
Edad Riesgo bajo Riesgo alto
en Frec % Frec %

rangos

35a 39 1 3.4 0 0
afos

40 a 44 8 27.6 0 0
anos

45 a 49 8 27.6 0 0
anos

50a54 8 27.6 0 0
anos

55a60 4 13.8 1 100
anos
Total 29 100 1 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021

Gréfica 13. Edad en rangos y riesgo relativo en pacientes de padecer cancer
de mama mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con
Medicina Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificaciéon de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Modelo Gail

Escolaridad Riesgo bajo Riesgo alto
Frec % Frec %
Analfabeta 0 0 0 0
Primaria 4 13.8 0 0
Secundaria 4 13.8 1 100
Preparatoria o 14 48.3 0 0
bachiller
Licenciatura 7 24.1 0 0
Posgrado 0 0 0 0
Total 29 100 1 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Grafica 14. Escolaridad y riesgo relativo en pacientes de padecer cancer de
mama mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con Medicina
Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Modelo Galil
Ocupacion Riesgo bajo Riesgo alto
Frec % Frec %
Ama de casa 15 51.7 1 100
Estudiante 0 0 0 0
Trabajadora 5 17.2 0 0
independiente
Trabajadora 9 31 0 0
dependiente
Total 29 100 1 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Grafica 15. Ocupacion y riesgo relativo en pacientes de padecer cancer de
mama mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con Medicina
Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021

71




Modelo Gail

Estado civil Riesgo bajo Riesgo alto
Frec % Frec %
Casado 11 37.9 0 0
Soltero 3 10. 0 0
Unidn libre 10 34.5 0 0
Divorciada 2 6.9 0 0
Viuda 3 10.3 1 100
Total 29 100 1 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Grafica 16. Estado Civil y riesgo relativo en pacientes de padecer cancer de
mama mediante el modelo Gail en el Hospital General de Zona con Medicina
Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores Izquierdo”.

100
80
60
40

20

Casado

Soltero

34.5%

o0
0%% '@

0% |
6.9%m» 10.3% Riesgo alto
Riesgo bajo
Divorciada Viuda
Riesgo alto

M Riesgo bajo

Unidn libre

100%

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificaciéon de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021
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Modelo Galil
Enfermedades Riesgo bajo Riesgo alto
cronico- Frec % Frec %
degenerativas
Si 4 13.8 1 100
No 25 86.2 0 0
Total 29 100 1 100

Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacién de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo”. 2021

Cuadro 17. Enfermedades cronico-degenerativas y riesgo relativo en
pacientes de padecer cAncer de mama mediante el modelo Gail en el
Hospital General de Zona con Medicina Familiar No 8 "Dr. Gilberto Flores
lzquierdo".
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Fuente: n=30 Brito-G ED, Maravillas-E A, Vilchis-C E, Sanchez-M H. “Identificacion de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres
derechohabientes de 35 a 60 afios del Hospital General de Zona con Medicina Familiar no 8 " Gilberto Flores Izquierdo". 2021




DISCUSION

En el articulo “Uso del modelo Gail para identificar mujeres con alto riesgo de
desarrollar cancer de mama” de Garcia Gonzalez EZ, Alcala Molina JA, Mendo
Reygadas A. Aten Fam. México:2018; 25(3):114-117, se reporté que la media de
edad de las pacientes evaluadas era de 54.09 afios, y de acuerdo con el puntaje
obtenido por el modelo Gail, 16.6% pacientes de su muestra total tuvieron puntaje
mayor o igual a 1.66, lo que las clasifica en alto riesgo de desarrollar cancer de
mama en los cinco afios siguientes. En la media respecto a edad existe una
variacion al nosotros reportar una frecuencia media de 48.23 afios, por parte
ademas del puntaje obtenido en nuestra muestra encuestada observamos una
disparidad importante ya que nos encontramos con 3.3% entre nuestra muestra con
riesgo alto para desarrollar cancer de mama, la proporcion de mujeres con alto
riesgo de desarrollar cancer de mama en los cinco afios siguientes, medido por el
modelo Gail, fue mas elevada respecto a nuestra investigacion, una de las posibles
causas de esta variacion puede deberse a la frecuencia en este muestreo de un
rango de edad media menor (48.23 afos vs 54.09 afios) al reportado por la autora
previamente mencionada, esto establecido ya que el riesgo de desarrollar cancer
de mama aumenta a medida que la mujer envejece y, en la mayoria de los casos,
la enfermedad se desarrolla en mujeres de mas de 50 afios. En ambos escenarios,
el modelo Gail fue disefiado para identificar tempranamente el riesgo que tienen las
mujeres de presentar cancer de mama, en los cinco afios siguientes, por lo que la
prevencion primaria y secundaria debe estar determinada en identificar estadios
tempranos para normar intervenciones adicionales.

Rosina Lizbeth Carrillo-Barreras et al cols. En su articulo “Riesgo de cancer de
mama mediante Breast Cancer Risk Assessment Tool” realizado en el Hospital
General de Zona No 3 del Instituto Mexicano del Seguro Social en Mazatlan,
Sinaloa, México del afio 2011; describieron entre mujeres entrevistadas, que 43.3%
estaba en un rango de edad 35 a 45 afios, el estado civil casada en 79.3 % y el
estatus de ama de casa en 56.3 %. El riesgo promedio para cancer de mama tuvo
un indice de 0.6 y 4 % presento riesgo alto con indice de probabilidad por arriba de
1.66. En nuestro proyecto encontramos el rango de los 35 a 45 afos al 33.3%,
respecto al estado civil 36.7% tenian el estado civil de casadas, asi como el estatus
de ama de casa se alcanza en el 53.3%; el riesgo promedio para cancer de mama
con un indice de 0.73 y 3.3% con riesgo alto con indice de probabilidad por arriba
de 1.67; en relacion a los datos obtenidos se aprecian algunas diferencias en puntos
sociodemogréficos, sin embargo la relacion entre variables asociados al uso del
instrumento son semejantes para ambos analisis; estos datos para lo antes
mencionado no muestran diferencia entre ambas poblaciones; finalmente ambos
trabajos no proporcionan, ni es su objetivo determinar diferencias entre factores de
riesgo especificos, si no riesgo de desarrollo de cancer de mama. La informacion
que se obtuvo de los pacientes en este estudio es importante como punto de
referencia y comparacion entre poblaciones de diferentes unidades de atencion
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Heriberto Medina Franco, E. Garza, B. Gabilondo Pliego, P. Gaona Luviano en su
articulo de “Riesgo de cancer de mama invasor en poblacion mexicana y patrones
de escrutinio y profilaxis” (2004) Entre enero y junio del 2002 se incluyeron mil
pacientes, encontrando, que la edad promedio fue de 50 afios; de acuerdo con el
modelo de Galil, el riesgo promedio calculado de desarrollar cancer invasor durante
los siguientes cinco afios fue de 1.2% para el grupo total (rango 0-5.7%) y el riesgo
de por vida promedio fue de 9.3% (rango 1.4 a 30.1%); Se identificaron 25.6% con
riesgo a cinco aflos mayor de 1.66%; mientras que nosotros obtuvimos una media
de edad de 48.23 afios; de acuerdo con el modelo Gail el riesgo promedio de
desarrollar cancer a 5 afios fue de .73 % (rango de .1 a 1.8%), con un riesgo de por
vida de 8.58 % (rango de 3.4 a 21.2%); en nuestro caso se identificé que 3.3%
presento un riesgo a cinco aios mayor a 1.66%; En lo anterior se encuentra una
similitud en relacién a edad promedio de las pacientes encuestadas, sin embargo la
proporcion de pacientes de alto riesgo en nuestra muestra de poblacion es
significativamente menor que la encontrada en el articulo de Heriberto Medina
Franco. En este caso la informacién presente puede encontrar limitaciones debido
al tamafo de nuestra muestra respecto en la comentada por Heriberto Medina, esto
podria explicar una subestimacion del riesgo en estas pacientes encuestadas, se
requieren estudios con muestras mas amplias en un futuro para establecer una
determinacion prospectiva mas amplia, en relacion con la evaluacion de riesgo a 5
afos para desarrollar cancer de mama.

Heriberto Medina Franco, Garza-Gangemi, A., Clemente-Gutierrez, UE, ¢P. Gaona
Luviano en el articulo llamado “Is the Gail model suitable for predicting breast cancer
risk in the mexican Population? An andlisis of a prospective cohort of 1000 patients”
publicado en Journal of cancerology (2015) mediante un seguimiento de pacientes
del cohorte original presentado en el articulo Riesgo de cancer de mama invasor en
poblacién mexicana y patrones de escrutinio y profilaxis” evaluaron una edad
promedio de 63 afios ( rango 38-89 afios), se encontré6 que para el riesgo
establecido en 5 afios que nos da nuestro modelo de intervencion, 1.24% de esas
pacientes habian desarrollado cancer de mama invasivo; la diferencia mas
significativa en relacion a esto es el promedio de edad basal en este seguimiento
respecto a nuestro estudio, sin embargo el riesgo promedio observado en 1.2 vs
.730 corresponde con un impacto estimado calculado respecto a la poblacién y
muestra original, el modelo Gail ha sido utilizado como un modelo predictor de
riesgo para desarrollar cAncer de mama a 5 afios, aqui es importante ademas
mencionar que la poblacion geogréfica es similar, ya que este articulo es
desarrollado a través de informacién recopilada en el Instituto Nacional de ciencia y
nutricion “Salvador Zubiran”, los resultados podrian indicar que las mujeres
identificadas podrian incluso obtener un beneficio en relacién a intervenciones
farmacolégicas profilacticas, nuestra limitacion en relacion a este articulo como en
el anterior es el tamafio de la muestra, el cual en un futuro seria de mucha utilidad
ampliar y comparar nuevamente con estos datos propuestos, para obtener datos
epidemiolégicos que proporcionen una validacion mas amplia de este modelo en la
poblacién Mexicana.
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M.a J. Aguilar Cordero, M. Neri Sanchez, C. A. Padilla Lopez, M. L. Pimentel
Ramirez, A. Garcia Rillo y A. M. Sanchez Lépez en el articulo llamado “Factores de
riesgo como prondstico de padecer cancer de mama en un estado de México”,
publicado en la Revista de Nutricion hospitalaria en el afio de 2012; El grupo control
presentaba un 64,3% con pareja en relacién a su estado civil similar al 70%
encontrado en nuestra recoleccion de datos, esto establecido ya que Aguilar une el
rubro de pareja para mujeres casadas y en unién libre; En cuanto al grupo control,
el 5,2% eran mujeres analfabetas, el 13,9% tenia estudios primarios incompletos, el
10,4% primarios completos, el 24,3% secundaria completa, el 15,7% preparatoria
terminada, el 26,1% con licenciatura y solo el 4,3% contaba con estudios de
posgrado, respectivamente nosotros encontramos un porcentaje de analfabetismo
de 0%, el 13.3 % con primaria completa, el 16.7% con secundaria completa, 46.7%
con preparatoria, el 23.3 % con licenciatura y el 0% con estudios de posgrado. Al
asociar las condiciones sociodemograficas con el nivel de incertidumbre en las
mujeres ante protocolos de prevencion, tamizaje y pesquisa, este podria tener una
relacion importante, ya que, como ejemplo, en el caso de la escolaridad, al ver que
la mayoria de nuestras mujeres estudiadas Unicamente cuenta con un nivel basico
de educacion, habra un mayor grado de incertidumbre. Para una persona el
reconocimiento o la interpretacion preliminar de una experiencia suponen su
contrastacion con un marco conceptual preexistente, en un cuerpo de informacion
relevante; si falta ese marco de estudio este riesgo debido a omisiones posteriores,
el observador o clinico en un primer nivel de atencion se encuentra en una dificultad
adicional.
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En el estudio “Estimativa de risco de cancer de mama, segundo o modelo de Gall,
em uma populacao submetia a rastreamiento mamografico em porto alegre de Belo
Reyes, V. en 2009 se realizé un estudio descriptivo en el que se seleccion6 una
mujeres entre 40 a 69 afios, sin afectacibn mamaria aparente, las cuales se llevo a
estudio mamogréafico en la ciudad de Porto Alegre, capital del estado de Rio grande
en el sur de Brasil, poblacion urbana, metropolitana, conocida por una alta
incidencia y mortalidad para cancer de mama, En los resultados se encontré una
media en la edad de 51.2 afos, la edad media respecto a la menarca y edad al
concebir al primer hijo fue de 12.9 y 21.5 afos respectivamente; 2.6% de las mujeres
se habian realizado una biopsia de mama y solo 1 fue diagnosticada con hiperplasia
atipica; la media encontrada de riesgo para padecer cancer de mama, fue de 1%
(rango 0.4-4.8% DE 0.4). Se encontro riesgo alto (>1.66) en el 6.7% de la muestra;
Por ultimo se observd una diferencia significativa en cuanto a la estimacion de
diferentes densidades mamarias, encontrando una tasa estimada de mayor riesgo
en mujeres con mayor densidad mamaria; En comparativa nuestro estudio encontré
una media de edad de 48.23 afos el cual se encuentra en rangos similares; aunque
en nuestro estudio no se tomod en cuenta el valor neto relacionado a edad en
menarca y al concebir a su primer hijo, se observa en relacibn a menarca
correlacionado al rango mas frecuente de 12 a 13 afios (46.7%) y con la diferencia
en relacion al grupo de edad al tener a su primer hijo el cual en nuestra muestra se
encontré en el rango de edad menor de 20 afos (43.3%); relacionado a estudios
anatomopatologicos nuestro estudio encuentra un punto importante en relacion a
namero de toma de biopsias para la muestra el cual se encuentra en 26.7%, asi
como ningun paciente con biopsias atipicas, considerablemente mayor y lo cual
llama la atencion al no ser un procedimiento rutinario; contra el dato encontrado que
3.3% presento un riesgo alto para desarrollar cancer de mama. Ambos estudios
muestran diferencias significativas en cuanto a datos relacionados directamente al
instrumento de evaluacion, esto a lo cual es importante mencionar que las muestras
de riesgo encontradas determinan un rango de riesgo poblacional geogréafico, como
en diversos estudios ya mencionados la necesidad de implementar nuevas
variables debe de ser considera para obtener una mayor certeza de riesgo.

La presente investigacion pretende lograr un impacto positivo en el diagnostico
oportuno de cancer de mama, por lo que conocer acerca de las interacciones de
esta entidad con factores sociodemograficos, asi como una estadificacién
cuantitativa de riesgo nos ayuda a mejorar el conocimiento del personal de salud en
un primer nivel de atencion, generando mejores modelos de atencion especificos
para deteccién oportuna y evaluacion y direccidn de riesgo en nuestras mujeres
logrando una repercusion positiva en el manejo de esta patologia mamaria y asi
incidir de manera positiva en la prevencion, identificacion temprana de factores de
riesgo, riesgo relativo, diagndstico oportuno, tratamiento correcto y disminucion de
la morbimortalidad por este padecimiento oncologia de relevancia primaria.
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Entre los alcances que se obtuvo en la investigacion fue el desarrollo de
conocimiento de una estadificacion cuantitativa de factores de riesgo en nuestra
unidad de atencion, dando la oportunidad de realizar acciones e intervenciones en
los servicios de atencion primaria

En las limitaciones de nuestro estudio se observan, que no contamos con un tamafio
de muestra mas amplio para el andlisis estadistico de nuestro proyecto de tesis,
ademas durante la recoleccion y andlisis bibliografico no se tienen suficientes
estudios de grupos comparacion.

Otra limitacion en relacién con el modelo es el que no considera la edad del
diagnéstico de los parientes con cancer de mama, ni tampoco a los familiares de
segundo grado con cancer de mama (no especifica si los canceres de mama fueron
bilaterales 0 no), ni tampoco se refiere a antecedentes de cancer de ovario en la
familia. Para pacientes que presentan estas condiciones el riesgo puede ser
también elevado por lo que debieran ser consideradas como candidatas para ser
derivadas al consejo genético. Otra limitacion del modelo de Gail es que
sobreestima el riesgo de mujeres que no estan en un programa de screening en
aproximadamente un 30%. Esto ultimo podria ser un problema debido a que las
mujeres podrian vivir con una ansiedad innecesaria o incluso podrian ser sometidas
a profilaxis innecesaria, como quimio prevencion o incluso una mastectomia
profilactica

Desde el punto de vista educativo seria adecuado implementar un taller para la
educacion de y capacitacion de personal médico, de enfermeria, trabajo social, y
asistentes médicas para el manejo del Modelo de Galil, de forma que se tenga un
tamizaje efectivo en nuestra poblacion

En el area de investigacion se espera que el presente estudio sea un punto de
partida para la realizacion de futuros estudios en esta unidad y en mas unidades de
medicina familiar, con el objetivo de obtener y mejorar los resultados logrados en
este proyecto el cual tiene mucho potencial y actualmente no ha sido aprovechado.

En el rubro de lo administrativo la presente investigacion es de utilidad para impulsar
y orientar politicas de salud en favor del paciente con riesgo para desarrollar cancer
de mama, asi como la gestion necesaria de entrega de presupuesto y contratacion
de personal capacitado para la creacion de programas orientados al proceso de
evaluacion de riesgo primer nivel de atencién, a través de la gestion de
presupuestos especificos y contratacion de personal médico capacitado en esta
area de la salud, asi como del entrenamiento de otros personajes de la salud para
atender esta problemética lo que generaria un decremento en el gasto publico y
disminucién en el uso de los servicios de salud.
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CONCLUSIONES

En el presente estudio se cumplié el objetivo de identificar el riesgo para padecer
cancer de mama en mujeres derechohabientes de 35 a 60 afios del hospital general
de zona con medicina familiar no 8 "Gilberto Flores Izquierdo.

Los resultados que se obtuvieron en el estudio fueron de acuerdo con las hipétesis
planteadas con fines educativos, en la que se aceptd la hipétesis alterna y se
rechaza la hipétesis nula, por lo que se concluye las mujeres derechohabientes de
35 a 60 afios tienen un riesgo por encima de la media de padecer cancer de mama
en el hospital general de zona con medicina familiar No 8 "Gilberto Flores Izquierdo.

Aunque la proporcién de mujeres consideradas como de alto riesgo para desarrollar
cancer de mama invasor en este estudio es bajo, incluso comparado con otros
grupos ya mencionados, los médicos que atienden a las mujeres adultas estan
obligados a identificar a las que estan en riesgo elevado para aconsejarlas acerca
de su riesgo y ofrecerles intervenciones para disminuir la probabilidad de que esas
mujeres lleguen a padecer este padecimiento en algiin momento de su vida. Todo
esto obliga a los médicos de primer contacto a obtener una estimacion de riesgo.

En la préactica clinica diaria segun lo ya descrito dentro de nuestra unidad de
atencion menos de una décima parte de las mujeres que asisten a una consulta son
de alto riesgo. Es importante identificarlas y derivarlas al especialista. El manejo de
mujeres de alto riesgo comprende desde la evaluacién cuantitativa del riesgo, las
estrategias de seguimiento y las medidas de prevencion Para objetivar el riesgo es
necesario conocer los factores de riesgo y aplicar los modelos matematicos
existentes.

Consideramos que en general, a pesar de todas sus limitaciones, el Modelo de Gail
es util y practico en consulta externa, pues otorga en forma rapida la estimacion del
riesgo de cancer de mama. Es el modelo que se esta utilizando en los grandes
estudios de prevencion. Esta herramienta puede llevar a mejorar la educacion de
las pacientes y al desarrollo de protocolos especificos de manejo. A las mujeres
cuyo riesgo calculado objetivamente es alto se les puede ofrecer supervision clinica
estrecha y participacion en procedimientos de imagenes convencionales o de
investigacion

Debido a su morbimortalidad, se sugiere la aplicacion del instrumento en unidades
de primer nivel de atencion para identificar de forma oportuna a estas pacientes y
dar un seguimiento adecuado. El tiempo estimado para su realizacién es de dos
minutos, lo cual es compatible con el tiempo asignado en una consulta de medicina
familiar.

Entre las recomendaciones para los que decidan continuar con este proyecto de
investigacion seria incluir grupos y poblaciones mas grandes para una evaluacion
de muestra mas completa.
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ANEXO 1.- CARTA DE APROBACION DE REALIZACION DE PROYECTO

DELEGACION SUR DE LA CIUDAD DE MEXICO

‘ 2 , M ﬁ x I C o IMS HGZ/UMF No. 8 “DR. GILBERTO FLORES IZQUIERDO”

COORD. CLINICA DE EDUCACION
E INVESTIGACION EN SALUD

. GOBIERNO DE | %ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Ciudad de México 03 de junio 2021.
CCEIS/130 /2021

ASUNTO: CARTA DE NO INCONVENIENTE.

QOMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA ]
DESCONCENTRADA SUR DE LA CIUDAD DE MEXICO

Por medio de la presente le informo a usted que no existe inconveniente para que los
investigadores Dr. Gilberto Espinoza Anrubio; Coordinador Clinico de Educacion e
Investigacion en Salud con matricula 99374232, Dra. Maravillas Estrada Angelica; Médico
Familiar, Profesora Titular de Medicina Familiar con Matricula; 98113861 y Dr. Vilchis
Chaparro Eduardo; Médico Familiar, Maestro en Ciencias de la Educaciéon con matricula
99377278 realicen la investigacion titulada: “IDENTIFICACION DE RIESGO PARA
PADECER CANCER DE MAMA EN MUJERES DERECHOHABIENTES DE 35 A 60
ANOS DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR No.8 DR.
GILBERTO FLORES IZQUIERDOQO” dicha investigacién pretende llevarse a cabo en el
HGZ/UMF No. 8 del Instituto Mexicano del Seguro Social, Delegacién Sur CDMX, en la
cual me desempefio como Medico de base. La presente investigacion sera llevada a cabo
en el periodo comprendido del 1° de marzo de 2019 al 28 de febrero del 2022. El
procedimiento que se llevara a cabo en la consulta externa de medicina familiar a las
mujeres que tengan un rango de edad de 35 a 60 afios, es el de recabar informacion
sociodemogréfica, informacién sobre antecedentes heredofamiliares, antecedentes
personales patologicos y antecedentes gineco obstétricos.

Por lo que no tengo ningln inconveniente en otorgar las facilidades a los investigadores
Dr. Gilberto Espinoza Anrubio, Dra. Maravillas Estrada Angelica, Dr. Vilchis Chaparro
Eduardo y al Médico Residente de Medicina Familiar Guzman Brito Erick Daniel con
matricula 97374493, para que realicen la recoleccién de informacion y seleccion de
pacientes en esta unidad.

Sin mas poj el momento me despido de usted con un cordial saludo.

DR G E BRAVO MATEOS

CTOR[HGZ/MF No 8
GBM*GEA*
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ANEXO 2.- CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

[ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IMSS

SECURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
“IDENTIFICACION DE RIESGO PARA PADECER CANCER DE MAMA EN MUJERES DERECHOHABIENTES DE 35 a 60 ANOS DEL

Nombre del estudio: HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO 8 "GILBERTO FLORES IZQUIERDO"

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Sala de espera de la consulta externa del HGZ/MF No. 8 ubicado en Rio Magdalena No 289 Tizapan San Angel C.P. 01090, Ciudad
de México de Julio a Noviembre 2021

Nudmero de registro: En tramite

Justificacion y objetivo del estudio: El investigador me explico que el objetivo de este estudio sera determinar el riesgo para padecer cdncer de mama en mujeres de

este hospital, y asi identificar las deficiencias que existen sobre la deteccién temprana en cancer de mama e identificacion de
factores de riesgo.

Procedimientos: Se me aplicard un cuestionario sobre factores para riesgo para cancer de mama el cual tiene una duracién de 30 a 60 minutos.

Posibles riesgos y molestias: Se me explico que podria presentar un poco de molestia, malestar, y/o tristeza al responder de la encuesta.

Posibles beneficios que recibird al participar en el Conoceré mis factores de riesgo para padecer en cancer de mama y recibiré un estimado de riesgo relativo de presentar cancer

estudio: de mama en 5 afios segulin su cuestionario.

Informacion sobre resultados y alternativas de Protocolo descriptivo, no hay intervencion de variables, por lo tanto solo se informara en caso de datos relevantes.

tratamiento:

Participacion o retiro: Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en el que considere conveniente sin que ello
afecte a la atencién médica que recibo en el instituto

Privacidad y confidencialidad: El investigador principal me ha dado seguridades de que no se me identificara en la presentacion o publicaciones que resulten de

este estudio y que los datos relacionados con mi privacidad serdan manejados de forma confidencial.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):

o No autoriza que se tome la muestra.

o Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

o Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): patologia oncol6gica mamaria.

El Instituto Mexicano del Seguro Social cuenta con programa de prevencién en cancer de
mama, asi como unidades donde se cuenta con tratamiento farmacoldgico correspondiente a

Beneficios al término del estudio: Modificar favorablemente el curso natural de esta patologia al mejorar la prevencion en mujeres
con factores de riesgo para cancer de mama y minimizar la aparicion de desenlace fatal en las
derechohabientes.

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

Investigador Responsable: Maravillas Estrada Angelica, Médico Familiar, Profesora Titular de Medicina Familiar, Adscrita al HGZ/MF No.8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo”
Matricula: 98113861 Teléfono: 55 45000340. Fax: No Fax Email: angelica.maravillas@imss.gob.mx
Colaboradores: Vilchis Chaparro Eduardo, Médico Familiar, Maestro en Ciencias de la Educacién, Doctor para Ciencias en la Familia, Doctor en Alta Direccion en

Establecimientos de Salud. Profesor Médico del CIEFD Siglo XXI Centro Médico Nacional Siglo XXI Matricula: 99377278. Teléfono: 5520671563 Fax: No
Fax Email: eduardo.vilchisch@imss.gob.mx

Sanchez Martinez. Hugo Especialista en Ginecologia y Obstétrica, Encargado planificacién familiar del HGZ/UMF No.8. Mat.11473126 teléfono: No tel.
Cel 5513533531 Fax: No Fax. Email: drhsmgin@hotmail.com

Brito Guzman Erick Daniel Residente de la especialidad en medicina familiar. HGZ/UMF No.8 “Dr. Gilberto Flores lzquierdo”. Matricula: 97374493
Teléfono: 7774948044 Fax: No Fax. Email: dr.danielbg@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién 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 extensioén 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Brito Guzman Erick Daniel

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

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del

estudio
Clave: 2810-009-013
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ANEXO 3.- HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No.8 DR.
GILBERTO FLORES IZQUIERDO
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

TiTULO DEL PROYECTO:
“IDENTIFICACION DE RIESGO PARA PADECER CANCER DE MAMA EN MUJERES

DERECHOHABIENTES DE 35 a 60 ANOS DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON
MEDICINA FAMILIAR NO 8 GILBERTO FLORES IZQUIERDO

Elaboro:Maravillas Estrada Angelica 1, Eduardo Vilchis Chaparro 2, Hugo Sanchez Martinez 3, Erick
Daniel Brito Guzmén 4

1.- Médico Especialista en Medicina Familiar, Profesora Titular de Medicina Familiar. HGZ/UMF 8 “Dr. Gilberto Flores

Izquierdo” Instituto Mexicano del Seguro Social.

2.- Médico Especialista en Medicina Familiar, Profesor Médico del CIEFD Siglo XXI Centro Médico Nacional Siglo XXl.Instituto Mexicano del
Seguro Social.

3.- Médico Especialista en Ginecologia y Obstétrica, Encargado planificacion familiar del HGZ/UMF No.8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” Instituto
Mexicano del Seguro Social.

4.- Médico residente Especializacion Medicina Familiar. HGZ/UMF 8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” Instituto Mexicano del

Seguro Social.

INSTRUCCIONES PARA EL EXAMINADOR: Margue con una X el o los recuadros que
correspondan. Llenar con letra de molde nombre completo, nUmero de seguridad social y
edad del paciente.

Tiempo de aplicacion: 30-60min.

Folio

NOMBRE: edad  afos.
UMF: NSS:

Recoleccion de datos:

DATOS PERSONALES.

A. Escolaridad:

(1) primaria (2) secundaria (3) preparatoria o bachiller.  (4) licenciatura (5)posgrado

B. Estado civil:
(1) Casado (2) soltero. (3) union libre. (4) divorciado (5) viudo

C. Ocupacion:

(1) ama de casa (2) estudiante (3) trabajadora independiente. (4) trabajadora dependiente

D. Padece alguna enfermedad crénica:
(1) si (2) no
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ANEXO 4.- INSTRUMENTO DE EVALUACION @

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX Im
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No.8 DR.

GILBERTO FLORES IZQUIERDO
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

) TITULO DEL PROYECTO:
“IDENTIFICACION DE RIESGO PARA PADECER CANCER DE MAMA EN MUJERES

DERECHOHABIENTES DE 35 a 60 ANOS DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON
MEDICINA FAMILIAR NO 8 GILBERTO FLORES IZQUIERDO

Elaboro: Maravillas Estrada Angelica 1, Eduardo Vilchis Chaparro 2, Hugo Sanchez Martinez 3, Erick
Daniel Brito Guzman 4

1.- Médico Especialista en Medicina Familiar, Profesora Titular de Medicina Familiar. HGZ/UMF 8 “Dr. Gilberto Flores

Izquierdo” Instituto Mexicano del Seguro Social.

2.- Médico Especialista en Medicina Familiar, Profesor Médico del CIEFD Siglo XXI Centro Médico Nacional Siglo XXI.Instituto Mexicano del
Seguro Social.

3.- Médico Especialista en Ginecologia y Obstétrica, Encargado planificacion familiar del HGZ/UMF No.8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” Instituto
Mexicano del Seguro Social.

4.- Médico residente Especializacién Medicina Familiar. HGZ/UMF 8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” Instituto Mexicano del
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INSTRUCCIONES PARA EL EXAMINADOR: Margque con una X el o los recuadros que
correspondan.

Herramienta de evaluacion de riesgo de cancer de seno
Modelo Gail

Elegibilidad del paciente
¢ Tiene la mujer antecedente médicos de algun cancer de seno o de carcinoma ductal in
situ (DCIS) o carcinoma lobular in situ (LCIS) o ha recibido radioterapia previa en el pecho
para el tratamiento del linfoma de Hodgkin?

1. Si

2. No

¢La mujer tiene una mutacién en el gen BRCA1 o BRCA2, o un diagnéstico de un
sindrome genético que puede estar asociado con un riesgo elevado de cancer de seno?
1. Si
2. No
3. Desconoce

Demografia
¢, Cudl es la edad del paciente?

¢Cual es la raza / etnia del paciente?
Blanca

Afroamericana

Hispana/Latina

Asiatico/americano
Indio/americano o nativo de Alaska
Desconoce

oghwnE
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Paciente y antecedentes familiares

¢Hatenido la mujer alguna vez una biopsia de seno?
1. Si
2. No
3. Desconoce

¢ Cuantas biopsias de seno (positivas o0 negativas) ha tenido la mujer?
1.1
2. 2o0mas

¢Ha tenido la mujer una biopsia de seno con hiperplasia atipica?
1. Si
2. No
3. Desconoce

¢,Cual era la edad de la mujer en el momento de su primer periodo menstrual?
1. 7a11
2. 12a13
3. 14 o mas

¢,Cudl era la edad de la mujer cuando dio a luz a su primer hijo?
No tuvo hijos

<20

20-24

25-29

30 o mas

Desconoce

ogkwnE

¢, Cuantos parientes de primer grado de la mujer (madre, hermanas, hijas) han tenido

cancer de seno?
1. Ninguno
2. Uno
3. Mas de uno
4. Desconoce

Resultados

Riesgo estimado de la paciente de desarrollar cancer de mama invasivo en los préximos 5

afios
%
Alto riesgo =>1.66

Bajo riesgo < 1.66
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