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“Incidencia De Cancer De Mama Sincronico En El Periodo De Marzo del 2017 A
Marzo 2022 En El Centro Médico Nacional 20 De Noviembre”

Autores: J.M. Bentura, L.M. Monroy

Antecedentes:

Las mujeres con cancer de mama (CM) tienen 2 veces mas probabilidades de desarrollar
un segundo primario que la poblacion general. La edad, el subtipo histolégico lobulillar y
los antecedentes familiares son factores de riesgo para enfermedad contralateral. No es
claro si el segundo tumor representa un evento independiente o relacionado directamente
con el tumor primario. Aunque los dos tumores se desarrollen en distintas regiones de la
mama, comparten el hecho de estar expuestos a las mismas influencias hormonales,
ambientales y genéticas.

La incidencia de CM bilateral varia entre el 1,4 al 12%, el CM bilateral sincrénico (CMBS)
tiene una incidencia de 1 a 3%. EIl valor prondstico de esta forma de presentacion, sus
bases biolédgicas y su historia natural no estan claramente definidas.

Material y Métodos:

Se propone un estudio observacional, descriptivo, transversal y retrospectivo. Se
recolectaron los datos del expediente clinico del Centro Médico Nacional 20 de noviembre
de las pacientes con cancer de mama. Tiempo del estudio de marzo del 2017 a marzo del
2022. Se realiza andlisis para las variables continuas media y desviacion estandar o
mediana para las variables categoricas se expresaran frecuencia y porcentaje.

Resultados:

La prevalencia del primer diagnéstico es en mama izquierda con un 53 %, en
comparacion a el segundo primario con prevalencia de lado izquierdo con un 50%. El
tamafo tumoral es menor a 2 cm y entre 2 a 5 cm con un 9.2% de prevalencia
respectivamente. En el segundo primario es menor a 2 cm con un 14.3% siendo
detectados en una etapa clinica mas temprana durante el seguimiento de la primera
Neoplasia. Durante el diagnéstico el estado ganglionar prevalente fue negativo con un
66% y en la segunda neoplasia con un estado ganglionar negativo en un 76%. La etapa
clinica prevalente fue IlIA con un 19% y etapa clinica | en un 35%. Dentro de la Histologia,
se encuentra prevalencia de 59% de Carcinoma Ductal Infiltrante en el primer primario y el
segundo en un 80%. Los perfiles biomoleculares prevalentes en el tumor inicial son
Luminal A y Triple Negativo con un 33% cada uno, y en el segundo primario con un 40%
con triple negativo.

Conclusioén:

La incidencia de cancer de mama bilateral es menor de 4%; similar a la reportada en la
literatura.
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ABREVIATURAS

CM: cancer de mama.

CMBS: cancer de mama bilateral sincrénico

CMBM: cancer de mama bilateral metacrénico.
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3. INTRODUCCION

La mama es un Organo par que tiene anatomicamente las mismas vias vasculares y
linfaticas. Ambas mamas estdn sometidas funcionalmente a los mismos estimulos
genéticos y hormonales, a lo que se une que la presencia de cancer en esta glandula es
frecuentemente multicéntrico, todo lo cual hace que no sea rara la aparicion de un cancer

de mama bilateral.

Luego del diagnostico de CM, el riesgo de desarrollar CM contra lateral es 2 o hasta 6
veces mayor que en la poblacién sin CM previo asi reportado en algunas literaturas. El
aumento de tumores diagnosticados en forma precoz, el estudio detallado con imagenes
de la mama y mejor sobrevida pueden explicar un aumento de la frecuencia de tumores

contralaterales en algunas series.

La posibilidad de realizar el diagnostico oportuno de CMBS vy el abordaje multidisciplinario
adecuado, permitird mejorar la calidad de la atencién y sobre todo obtener adecuados

resultados terapéuticos favorables.

No es claro si el segundo tumor representa un evento independiente o relacionado
directamente con el tumor primario. Aunque los dos tumores se desarrollen en distintas
regiones de la mama, comparten el hecho de estar expuestos a las mismas influencias

hormonales, ambientales y genéticas.

El cancer de mama bilateral sincrénico, se refiere a la presencia de tumores primarios en
ambas mamas, que son diagnosticados simultaneamente o también pueden considerarse
sincronicos los que se detectan en los 6 primeros meses siguientes al diagnéstico del
tumor primario, siendo llamados metacronicos aquellos de aparicion después de los 6

meses.(1)

Se han determinado algunos criterios para definir el segundo primario:

1. La demostraciéon de un cambio localizado en el tumor contralateral se considera

prueba absoluta de que esa lesidén es una neoplasia primaria.
9
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2. Se considera que el cancer en el segundo seno es un nuevo primario Si
histolégicamente es distinto del que se detect6 en el primer seno.

3. El carcinoma del segundo seno es un nuevo primario si el grado de diferenciacion
histolégica es mucho mayor que el de la lesion del primer seno.

4. En caso de no hallarse una diferencia histolégica neta, se considera que un
carcinoma contralateral es compatible y representa una lesién independiente, siempre que
no haya signos de metastasis locales, regionales o distantes en relacion con el cancer en

el seno ipsilateral.

Las pacientes con cancer de mama bilateral sincronico tienen una sobrevida global
significativamente peor, un riesgo mayor para las metastasis a distancia, y una
disminuciéon en el control local cuando se les compara con los canceres de mama

bilaterales metacrénicos o con los unilaterales.

4. ANTECEDENTES

En México durante 2017, para la poblacién de 20 afios 0 méas, de cada 100 egresos
hospitalarios por cancer, 24 son por el cancer de mama, lo que lo ubica en la principal
causa de egreso hospitalario por tumores malignos Por sexo, uno de cada 100 hombres y
37 de cada 100 mujeres que egresan por cancer, es debido a un tumor maligno de mama.
En el mundo, cada afio se producen 458 mil defunciones por cancer de mama, siendo
entre los tumores malignos, la principal causa de muerte en las mujeres (OMS, 2020a).
Esta tendencia también se observa en el pais, en 2018 se registran 314 499 defunciones
femeninas: 44 164 son causadas por tumores malignos, y de estas, 7 257 son por cancer
de mama. Este monto equivale al 16% del total de defunciones femeninas debidas a

tumores malignos y la ubica en primer lugar de esta clasificacion.

A nivel nacional, la tasa de mortalidad por cAncer de mama es de 17.19 defunciones por

cada 100 mil mujeres de 20 afios o0 mas.

Se conoce como cancer de mama bilateral a la presencia de un tumor maligno primario

independiente en cada glandula mamaria. (2)

10
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Este puede ser sincrénico o simultdneo, y metacrénico o no simultaneo. El cancer de
mama bilateral sincrénico, se refiere a la presencia de tumores primarios en ambas
mamas, que son diagnosticados simultaneamente. También pueden considerarse
sincrénicos los que se detectan en los 6 primeros meses siguientes al diagnostico del
tumor primario. El cancer de mama bilateral sincrénico es poco frecuente, siendo su

incidencia de 1-2,5 % en el total de pacientes con cancer mamario. (2)

Las pacientes con cancer de mama bilateral sincronico tienen una sobrevida global
significativamente peor, un riesgo mayor para las metastasis a distancia, y una
disminuciéon en el control local cuando se les compara con los canceres de mama

bilaterales metacrénicos o con los unilaterales.

El cancer de mama bilateral metacronico, se refiere a la aparicién tardia de un segundo
tumor en el seno contrario, es decir, cuando ha pasado mas tiempo del indicado para el

sincronico 6sea mas de 6 meses del primario.

Los factores asociados al riesgo de cancer bilateral son maltiples:

1. Alteraciones genéticas.

Esta descrito el aumento de riesgo de cancer contralateral al presentar mutaciones
asociadas, tales como BRCA 1 y BRCA 2. Se ha descrito hasta 4.5 veces mayor riesgo en
comparacion a la poblacion general. (4) En mutacion de BRCA 1 se ha descrito riesgo
cumulativo de 63% en pacientes diagnosticadas antes de los 40 afios de edad, y en un

20% en aquellas mayores a 50 afios al diagndstico. (5)

2. Antecedentes familiares.

Dentro de este rubro  se debe descartar la presencia de alteraciones genéticas de BRCA
1, BRCA 2y CHEK2. Las pacientes con diagnéstico de cancer de mama diagnosticadas
antes de los 55 afios, que tienen un familiar de primer grado con cancer de mama bilateral

tienen un riesgo de 15.6 % a 10 afios. (6)

11
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3. Edad al diagnéstico.

Se ha podido documentar que, a menor edad de diagndstico, el riesgo de presentacion de
cancer contralateral es de 11.4 en menores de 35 afos, disminuyendo este hasta 1.5 en
mujeres mayores de 60 afos. (7)

4. Factores de riesgo tradicionales.

Basados en el estudio WECARE se documentd que menarca tardia (mayor a 13 afos) y
mas de 3 embarazos se considera un factor protector para cancer contralateral con un
OR de .78 y .63 respectivamente. EI consumo regular de alcohol con OR de 1.3, sin
asociacion a consumo de tabaco. La obesidad con un indice de masa corporal mayor a 30
con un RR de 5.6. (8)

5. Factores relacionados al tumor.

Determinando el tipo histolégico podemos otorgar un mayor riesgo de cancer
contralateral en pacientes con carcinoma lobulillar. (9). En cuanto a perfil molecular se ha
descrito un mayor riesgo en pacientes con receptores hormonales negativos en
comparacion a aquellos positivos. Para la expresién de Her 2, un aumento de OR de 3.7
con una p <0.0001. (10)

Dentro de la practica clinica habitual se pueden identificar cuatro subtipos bioldgicos, cuya

distincién tiene una funcion de prondstico y de toma de decisiones terapéuticas:

a) Luminal A: RE (receptor de estrégenos) positivo y HER 2 (receptor 2 de factor de

crecimiento epidérmico humano) negativo con grado de diferenciacion bajo.

b) Luminal B: RE (receptor de estrégenos) positivo y HER 2 (receptor 2 de factor de

crecimiento epidérmico humano) negativo con grado de diferenciacién alto.
c) HER 2 positivo +/- RE

d) Triple receptor negativo (RE, HER 2 y receptor de progesterona.
12
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La etapa clinica esta definida por el tamafio tumoral, asi como la presencia de actividad

ganglionar local, regional o a distancia, ademas de la presencia de metastasis como a

continuacion se describe:

TAMANO TUMORAL

TX
TO
Tis
Tis
Paget
Timi
Tla
T1lb
Tilc
T2
T3

T4a

Tab

T4c

T4d

El tumor no puede ser identificado

Sin evidencia de tumor.

Carcinoma Ductal In Situ.

Enfermedad de Paget sin asociacion con carcinoma invasor o In situ en el
parénquima subyacente.

Tumor menor de 1 mm de diametro.

Tumor mayor a 1 mm y menor a 5mm.

Tumor mayor a 5 mm y menor a 10mm en su eje mayor.

Tumor mayor a 10 mm pero menor a 20 mm en su eje mayor.

Tumor mayor a 20 mm pero menor a 50 mm en su eje mayor.

Tumor mayor a 50 mm en su eje mayor.

Extension a la pared costal, invasién o adherencia al masculo en ausencia de
invasion a las estructuras de la pared costal.

Ulceracién y /o nodulos satélites macroscopicos, edema de la piel que no
cumple criterios para carcinoma inflamatorio.

Ambos T4a y T4b estan presentes.

Carcinoma inflamatorio.

ESTADO GANGLIONAR

cNx

Los ganglios regionales no pueden ser identificados.

13
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cNO

cN1

Sin ganglios linfaticos clinicos o por imagen.

Metéstasis moviles en nivel axilar 'y 1l

cN1mi Micrometastasis (aproximadamente 200 células, mayor de .2 mm pero no

cN2a

cN2b

cN3a

cN3b

cN3c

MO

cM1

mayor a 2 mm).

Metastasis en nivel axilar | y Il ipsilateral, ganglios fijos entre ellos o0 a
estructuras.

Metastasis ipsilaterales en ganglios en mamaria interna en ausencia de
metéastasis ganglionares axilares.

Metastasis infraclaviculares ipsilaterales.

Metéstasis en mamaria interna y axilar ipsilateral

Metastasis supraclavicular ipsilateral.

Sin evidencia clinica de metastasis.

Metéstasis distantes detectadas clinicamente o por imagen.

pM1 Cualguier metastasis demostrada por histopatologia, afeccion a 6rganos

distantes o ganglios no regionales.

ESTADIO

1A T1INOMO

B TON1mi MO, TIN1mi MO.

1B T2N1MO, T3NOMO

A TO N1 MO, TIN1IMO, T2NOMO.

IMIA  TON2MO, TIN2MO, T2N2MO, T3N1IMO,T3N2MO
1B T4NOMO, T4N1MO, TAN2MO.

nc Cualquier T, N3,MO.

14
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v Cualquier T, Cualquier N, M1.

Tratamiento:

1.La mastectomia contralateral profilactica se considera controversial. Asumiendo que el
riesgo anual de cancer contralateral es de .5% y que 20% de las pacientes moriran de
cancer contralateral en un periodo de 10 afios, resultando en 1% de disminucion de
riesgo al realizar la mastectomia profilactica. El riesgo de muerte asociado a mastectomia

contralateral a 10 afios se ha descrito de .9%. (11)

2.Hoy en dia, para el manejo de cancer de mama bilateral se puede optar por cirugia
conservadora con radioterapia adyuvante, siendo esta de 50 Gy en 25 fracciones. (12) la
cirugia conservadora representa un desafio al ser un tratamiento mas agresivo, ya que,
para poder ofrecer resultados oncolégicos equiparables a la mastectomia, debe ser

complementado con radioterapia. (13)

3.El tratamiento sistémico ha demostrado la reduccién de riesgo de cancer contralateral,
siendo descrito una reduccion de 50% con tamoxifeno y raloxifeno, 70% con
salpingooforectomia bilateral, 20% con quimioterapia y 50% con el uso de trastuzumab en

pacientes con sobre expresion de her2. (14)

4.La mortalidad acumulada descrita para cancer unilateral a 10 afios es de 33% y para el
cancer de mama bilateral metacrénico de 34% si este es diagnosticado con mas de 10
afios de diferencia, en comparacién a menos de 5 afios de diferencia, siendo para éste
altimo una tasa de 56%. El cancer de mama bilateral sincrénico presenta una tasa de

mortalidad acumulada de 45% a 10 afos. (15)

A nivel global la incidencia de cancer de mama ha ido en aumento, al igual que la mejoria
del pronéstico y sobrevida. Se estima que en Estado Unidos hay un aproximado de 2.2
millones de mujeres con diagndstico de cancer de mama. (16) El aumento gradual de la
incidencia de cancer de mama sincrénico durante la época de 1970 coincide con la
introduccion de la mastografia como parte del diagnéstico de cancer de mama unilateral.
17)

15
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Hay un aumento de la tasa de mortalidad de los pacientes con cancer metacrénico
diagnosticado en los primeros 5 afios después del diagnostico unilateral inicial. (18)
Aquellas que desarrollan cancer bilateral dentro de los 5 afios y en una edad menor a los
50 afios, tienen 3.9 veces mayor riesgo de mortalidad.

Las pacientes con cancer de mama bilateral sincrénico tienen una mayor mortalidad en
comparacion a aquellas con cancer de mama unilateral a 10 afios de 45 vs 33%. (19)
Dado que se cuenta con poca informacion en la incidencia de cancer de mama bilateral
metacrénico (20) y sincronico (21); los resultados de las tendencias temporales son
conflictivas (22) y poco se sabe del pronéstico después del tratamiento, es imperativo
conocer la incidencia de este padecimiento en un hospital mexicano de tercer nivel. Esto

demostraria un panorama de la incidencia a nivel nacional.

5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Si bien el cancer de mama es una problematica de salud publica y que, pese a los
cambios en la gestién de salud a nivel primario, no se ha podido disminuir de manera
sustancial su diagnéstico temprano, mas aun el cancer sincronico representa una mayor
complejidad en su tratamiento al mismo tiempo que mayor mortalidad y del cual se espera
en los proximos afios un incremento debido al aumento de la sobrevida global,

incrementando asi el riesgo de cancer de mama contralateral.

La incidencia reportada en la bibliografia es baja para esta patologia, sin embargo,
desconocemos la incidencia en nuestro instituto, por lo cual nos planteamos la siguiente
pregunta de investigacion: ¢Cual es la Incidencia de Cancer de Mama Sincrénico en el
periodo de marzo del 2017 a marzo del 2021 en el Centro Médico Nacional 20 de

Noviembre?

6. JUSTIFICACION

El cancer de mama demanda un diagndstico temprano y tratamiento adecuado, mas aun
el cancer mamario sincrénico obliga a determinar el diagnéstico de manera oportuna

desde la evaluacion inicial de nuestra poblacién para ofrecer la terapéutica adecuada.

16

CIUDAD DE MEXICO, SEPTIEMBRE 2022



La prevalencia del cancer de mama contralateral al diagndstico se calcula hasta un 4%,
considerandolo mayor a la incidencia de cancer de mama contralateral con un .5% anual.
Esto obliga a mantener una vigilancia activa y el pleno conocimiento de esta identidad, ya
gue se puede presentar un cancer de mama contralateral durante la misma. Es
importante conocer los factores que predisponen la aparicion de lesiones contralaterales,
cobrando importancia los antecedentes familiares y genéticos. Dado que se cuenta con
poca informacion en la incidencia de cancer de mama sincronico, los resultados de las
tendencias temporales son conflictivas y poco se sabe del prondstico después del

tratamiento.

El objetivo de este estudio, es obtener la incidencia de cancer de mama sincrénico en la
poblacién cautiva del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre, con resultados que
pueden ser proyectados a nivel nacional, al ser este centro médico, un centro de

referencia por contar con servicio de radioterapia, permitiendo el tratamiento multimodal.

Al conocer dicha incidencia podremos encaminar los esfuerzos médicos a realizar
diagnésticos tempranos y tratamientos oportunos, considerando la probabilidad de
enfrentarnos a canceres sincrénicos al momento del diagnéstico, ademas de conocer
otras variables que permitan un analisis de sobrevida global, respuesta a tratamiento, las
caracteristicas patologicas e inmunohistoquimicas de este cancer, asi como las

condiciones y caracteristicas propias del paciente, etc..

7. HIPOTESIS

Al ser un estudio observacional y descriptivo no requiere hip6tesis, sin embargo, con fines

protocolarios nos planteamos la siguiente hipétesis

HO: La incidencia de cancer de mama sincronico en el Centro Médico 20 de noviembre es

la misma que la reportada en la bibliografia.

La incidencia de Cancer de mama bilateral en el Centro Médico Nacional 20 de

Noviembre sera diferente a la reportada en otros estudios
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H1: El diagnostico oportuno (etapa temprana) se ha realizado adecuadamente en
nuestras pacientes portadoras de cancer de mama.

8. OBJETIVO GENERAL

Conocer la Incidencia De Cancer De Mama Sincrénico En El Periodo De Marzo del 2017
A Marzo Del 2021 En El Centro Médico Nacional 20 De Noviembre.

9. OBJETIVOS ESPECIFICOS
Determinar la incidencia de cancer de mama sincrénico.

Determinar el diagnéstico oportuno de cancer de mama sincrénico.

Determinar las estirpes histoldgicas del cancer de mama sincronico.

NP

Determinar las caracteristicas inmuno-fenotipicas del cancer de mama

sincrénico.

o

Determinar la sobrevida de las pacientes con cancer de mama sincrénico.

Determinar la etapa clinica de presentacion.

10. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

10.1 Disefio y tipo de estudio.

Se propone un estudio observacional, descriptivo, transversal y retrospectivo.

10.2 Poblacion de estudio.

Pacientes femeninas atendidas en el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre ISSSTE

en la consulta de Tumores de Mama, del servicio de Cirugia Oncolégica con diagnéstico

de tumores mamarios sincréonicos.
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10.3 Universo de trabajo

Expedientes clinicos del Centro Médico Nacional 20 de noviembre del I.S.S.S.T.E, en
seguimiento en la consulta de Cirugia Oncoldgica, en el area de Tumores Mamarios con
diagnostico de cancer de mama en el periodo de marzo del 2017 a marzo del 2021.

10.4 Tiempo de ejecucion.

De marzo del 2017 a marzo del 2021

10.5 Esquema de seleccion.

10.5.1 Definicién del grupo control.

No se requirié grupo control por ser un estudio observacional.

10.5.2 Definicién del grupo a intervenir.

Pacientes del CMN 20 de Noviembre ISSSTE, que cumplan criterios diagndsticos de

Céancer de Mama Sincroénico durante el periodo de marzo del 2017 a marzo del 2021.

10.5.3 Criterios de inclusion.

Pacientes femeninas con diagndstico de cancer de mama sincrénico en el periodo de

tiempo de marzo 2017 a marzo 2022.

2. Pacientes con diagnéstico de cancer de mama de todas las edades

3. Pacientes del sexo femenino con diagnéstico de cancer de mama.

4. Expediente clinico completo.

5. Pacientes con estudios de imagen completos (USG mamario, mastografia)

6. Pacientes con resultado histolégico e inmunohistoquimico de cancer de mama.
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10.5.4 Criterios de exclusion

e Pacientes masculinos.

e Paciente fuera del periodo de tiempo de estudio.

e Pacientes que no cuenten con estudios completos.
e Paciente sin confirmacion histologica.

e Pacientes con expediente clinico incompleto

10.5.5 Criterios de eliminacion.

Al ser un estudio transversal no se requieren criterios de eliminacion.

10.6 Tipo de muestreo.

10.6.1 Muestreo probabilistico.

No aplica

10.6.2 Muestreo no probabilistico.

Se realizard una revision de expediente a conveniencia de acuerdo a la disponibilidad y

los datos de diagnéstico, patologia, imagen, que seran recolecta

tiempo designado para el estudio.

10.7 Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra.

Por el tipo de estudio descriptivo y retrospectivo no amerita d

muestra.

10.8 Descripcion operacional de las variables.

dos en el periodo de

eterminar tamafo de

Nombre variable Definicion Tipo de variable | Unidad de medida
Edad Tlle.mpo que ha Cuantitativa Afios
vivido una persona u
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otro ser vivo contado
desde su
nacimiento; la edad
se suele expresar en
afos.

Condicion organica
que distingue a los
machos de las
hembras, al hombre
de la mujer, ya sea

Mujer

Sexo Cualitativa
en seres humanos y
animales, y estara
definido por los
gametos que
produce.
- Carcinoma Lobulillar
Caracteristicas . .
. histolégicas del o Invasivo : .
Morfologia " ; Cualitativa Carcinoma ductal invasivo.
tejido de origen del : .
; Carcinoma ductal In situ
cancer.
Espacio medido en
Tamaifo del tumor centimetros para cuantitativa centimetros
delimitar el tumor
Total de ganglios
afectados y positivos
Afectacion ganglionar estudiados en el cuantitativa Numero de Ganglios
reporte
histopatoldgico
Glandula mamaria o derecha, izquierda y
Mama afectada Cualitativa ambas.
afectada
Estructura Carcinoma Ductal
Tipo Histologico del microscopica, Cualitativa Infiltrante, Carcinoma
Tumor desarrollo y funcién Lobulillar Infiltrante, Mixto o
de los tejidos Carcinoma In Situ
Método basado en
reacciones inmuno- -
L -Receptor estrogénico
enzimaticas usando _Recentor brogestaneno
Inmunohistoquimica anticuerpos para Cualitativa Ki 67p progestag
determinar la
C -Her-2
expresion de
proteinas.
Estimacion de la
s . Etapa |
extension del cancer Etapa Il
Etapa clinica en base a los Cualitativa Etaga Il
resultados de Etapa IV

examenes médicos,
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estudios por imagen
y biopsias del tumor

Subtipos moleculares

Clasificacion del
cancer de mama
basado en
receptores
hormonales,
expresion de HER2

Cualitativa

-Luminal A
-Luminal B
-HER2 positivo
-Triple negativo

y marcador de
proliferacion Ki67

Tratamiento Quirdrgico

Intervencién de tipo
mecanica sobre la
estructura
anatomica del
cuerpo con la
finalidad de ofrecer
un tratamiento para
la solucion de un
problema o con la
finalidad de
establecer un
diagndstico.

Técnica quirargica

Cualitativa Realizada

10.9 Técnicas y procedimientos a emplear.

Se llevard a cabo la revision de todos los expedientes electronicos comprendidos en el
periodo de marzo 2017 a marzo 2022, de aquellos pacientes que cuenten con diagndstico

de cancer de mama, para finalmente aislar los casos de cancer de mama sincroénico.

En la hoja de recoleccion de datos se registrara la edad del paciente, morfologia
histologica, inmunohistoquimica, los resultados de las mastografias, ultrasonido mamario

y reporte de laminillas.

Se tomaran los criterios de cancer de mama de segundo primario los que cumplan con las

siguientes caracteristicas:

1. La demostracion de un cambio localizado en el tumor contralateral se considera
prueba absoluta de que esa lesidén es una neoplasia primaria.
2. Se considera que el cancer en el segundo seno es un nuevo primario Si

histol6gicamente es distinto del que se detectd en el primer seno.
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3. El carcinoma del segundo seno es un nuevo primario si el grado de diferenciacion
histologica es mucho mayor que el de la lesion del primer seno.

4. En caso de no hallarse una diferencia histolégica neta, se considera que un
carcinoma contralateral es compatible y representa una lesién independiente, siempre que
no haya signos de metastasis locales, regionales o distantes en relacion con el cancer en
el seno ipsilateral.

Posteriormente los datos seran integrados a un archivo de Excel y seran analizados

mediante andlisis estadistico de incidencia, incidencia acumulada y tasa de incidencia..

10.10 Procesamiento y andlisis estadistico.

Se obtendréa la informacién en hojas de recoleccion de datos que seran capturadas en

equipo de coOmputo para el analisis estadistico.

Para analizar las variables demograficas se realizara estadistica descriptiva como son

media y moda
11. PRUEBA PILOTO (SI ES EL CASO).

No se requirié prueba piloto.

12. ASPECTOS ETICOS.

De acuerdo con los Articulos 16, 17 y 23 del CAPITULO I, TITULO SEGUNDO: De los
Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos, del REGLAMENTO de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. El presente proyecto es
descriptivo, observacional, retrospectivo, sin riesgo, que estrictamente no amerita del

Consentimiento Informado.

Los investigadores confirmamos que la revision de los antecedentes cientificos del
proyecto justifican su realizacién, que contamos con la capacidad para llevarlo a buen

término, nos comprometemos a mantener un estandar cientifico elevado que permita
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obtener informacion util para la sociedad, a salvaguardar la confidencialidad de los datos
personales de los participantes en el estudio, pondremos el bienestar y la seguridad de
los pacientes sujetos de investigacion por encima de cualquier otro objetivo, y nos
conduciremos de acuerdo a los estandares éticos aceptados nacional e
internacionalmente segun lo establecido por la Ley General de Salud, Las Pautas Eticas
Internacionales Para la Investigacion y Experimentacion Biomédica en Seres Humanos de

la OMS, asi como la Declaraciéon de Helsinki.

Basados la Declaracion de Helsinski.

12.1 Consentimiento informado.
No se requiri6 del consentimiento informado al tratarse de un estudio observacional,

retrospectivo. Los datos fueron obtenidos del expediente del paciente, asi como del

archivo clinico digital del hospital, sin ser necesario entrevistar o contactar al paciente.

12.2 Conflicto de intereses.

No existio conflicto de intereses para la realizacion del estudio.

13. CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

No se aplico ningun tipo de intervencion en el presente estudio.

14. RECURSOS

14.1 Recursos humanos

-Dr. José Manuel Bentura Ramirez, residente de tercer afio de Oncologia quirtrgica del

CMN 20 de Noviembre quien realiz6 la recopilacion de la informacién del expediente

clinico y formulacion del Protocolo de Investigacion.

24

CIUDAD DE MEXICO, SEPTIEMBRE 2022



-Dra. Luz Maria Monroy Escamilla, médico adscrito de Oncologia quirtrgica del CMN 20
de Noviembre e investigadora clinica quien realizard el Analisis estadistico y escrito del
reporte cientifico.

14.2 Recursos materiales

-Expedientes electrénicos de los pacientes seleccionados conforme a los criterios de

inclusion.

-Computadora con sistema de administracion hospitalaria (SIAH) y conexién a internet,
asi como los paquetes informaticos mencionados previamente para realizar el analisis

estadistico correspondiente.

14.3 Recursos financieros.

No requirié recursos financieros.

15. RESULTADOS Y DISCUSION

Se identificaron 42 casos de Cancer de Mama Bilateral en el Centro Médico Nacional 20
de Noviembre que se encuentra en vigilancia durante el periodo de tiempo de estudio y
hasta la actualidad. La prevalencia de edad de diagnéstico al primario es de 50 afios, con
una media de diferencia entre el diagnéstico al segundo primario de 6.3 afos. La
prevalencia del primer diagndstico es en mama izquierda con un 53 %, en comparacién a
el segundo primario con prevalencia de lado izquierdo con un 50%. El tamafio tumoral es

menor a2 cmy entre 2 a5 cm con un 9.2% de prevalencia respectivamente.

En el segundo primario es menor a 2 cm con un 14.3% siendo detectados en una etapa
clinica mas temprana durante el seguimiento de la primera Neoplasia. Durante el
diagnéstico el estado ganglionar prevalente fue negativo con un 66% y en la segunda
neoplasia con un estado ganglionar negativo en un 76%. La etapa clinica prevalente fue
IIA con un 19% y etapa clinica | en un 35%. Dentro de la Histologia, se encuentra

prevalencia de 59% de Carcinoma Ductal Infiltrante en el primer primario y el segundo en
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un 80%. Los perfiles biomoleculares prevalentes en el tumor inicial son Luminal A'y Triple
Negativo con un 33% cada uno, y en el segundo primario con un 40% con triple negativo.

El manejo quirargico es de 57% manejado con Mastectomia Radical Modificada en el
primer Primario, y en el segundo primario manejado con mastectomia Radical modificada
en un 35%. La Radioterapia fue recibida en un 66% al primario inicial y en un 69% al

segundo primario.

EDAD (afios) al Ca PRIMARIO

12 29%
EDAD (afios) al Ca PRIMARIO:N
=42,
Media =50.3, 10, 24% 10, 24%
L StdDv=9.8, y 20
Max =70, Min = 32
8 - 19%
7, 17%
6 - 14%
5, 12%
4 - 10%
3, 7%
0,
5 2, 5% 5%
1, 2%
0 0%
25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75
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EDAD (afios) al Ca 22PRIMARIO:N

=42,

Media = 56.6,
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_/ . \
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1 19%
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17%
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12%

0%
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16. CONCLUSIONES

A través del analisis de la base de datos, se pude comprobar que la incidencia de cancer
de mama bilateral es menor de 4%; similar a la reportada en la literatura, completando
durante la revisién de expedientes solo 42 pacientes y que se encuentran en vigilancia
actual, asi como se permite evidenciar en este estudio la incidencia de segundo primario
en pacientes con antecedente de cancer de mama, que si bien no fue el objetivo de este
estudio, si es importante determinar la relacion del cancer de mama con el desarrollo de

un segundo primario y que cambia totalmente el prondstico vida de nuestras pacientes.
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