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RESUMEN

Introduccion: El cancer oculto de mama se define como aquella neoplasia que expresa
con Adenopatia metastasica, sin manifestacion clinica ni radioldgica del tumor primario
en la mama. Representa el 0.3 al 1% de todos los canceres mamarios, por lo que es un

reto diagnostico y un problema terapéutico.

Objetivo general: Determinar el tratamiento otorgado a las pacientes con
presentacion inicial de metastasis axilares de primario oculto en mama, operadas

en el Hospital de Oncologia entre enero 2015 y diciembre 2020.

Material y métodos: Se realizé un estudio de investigacién de tipo descriptivo,
observacional, cohorte y retrospectivo en el Hospital de Oncologia del Centro
Médico Nacional Siglo XXI del IMSS. En un periodo comprendido del 01-Enero-2015
al 31-Diciembre-2020. Mediante una revision sistematica de expedientes clinicos de
pacientes con diagndstico de tumor oculto de mama. Incluyendo variables:
Sociodemograficas (edad, género,comorbilidades), tipo de tratamiento, tiempo del
diagndstico, y recurrencia de la enfermedad. Para la estadistica descriptiva las
variables cualitativas fueron representadas en frecuencia y porcentaje. Se utilizaron
medidas de tendencia central y de dispersion, media-desviacion estandar y
mediana-percentiles para las variables cuantitativas con y sin distribucién normal
respectivamente. Se utilizé la prueba de Shapiro-Wilk por el tamafio de la muestra
para establecer la normalidad de la distribucion de las variables. Se utiliz6 el
paquete de datos de SPSS version 25 para Macintosh. Para la supervivencia global
y el periodo libre de la enfermedad se utilizé la prueba de Kaplan Meier.Se
determino como estadisticamente significativo un valor de P <0.05.

Aspectos éticos: Basado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud esta investigacion se considero como “sin riesgo”.
Factibilidad: Los recursos Humanos, Financieros e Infraestructura del Hospital,

permitieron cumplir sin contratiempos con el objetivo del proyecto.

Palabras clave: Tumor de mama oculto, Recurrencia, Radioterapia, Quimioterapia.
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1. MARCO TEORICO
1.1 Introduccién

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud, en México el cancer de
mama es el cancer mas frecuente entre las mujeres y a escala mundial representa

16% de todos los canceres femeninos.?!

El cancer de mama es la primera causa de muerte por cancer en la mujer en
nuestro pais, con una incidencia que ha ido en aumento constante en los ultimos
afos. Anualmente, casi 500 mil mujeres fallecen por este motivo, en nuestro pais el
30.8% de los casos de cancer de mama en México se detectan en etapas
tempranas, el 55.9% en etapas locales o avanzadas y un 10.5% en etapas
metastasicas. La edad promedio a la que se diagnostica la enfermedad es a los
58.2afio0s.1?

En gran parte de los pacientes con cancer de mama, el diagnostico se realiza
mediante la deteccion clinica de un nodulo palpable en la mama, o mediante
estudios de imagen; mamografia y/o ultrasonido. El cancer oculto de mama
involucra adenopatias axilares ipsilaterales que son consistentes histolégicamente
con un cancer de mama metastasico, esto, a pesar de que no se logra documentar
una lesion primaria mamaria mediante clinica y examenes de imagen (ultrasonido,

mastografia, resonancia magnética).?

El cancer oculto de mama también llamado metastasis axilares de primario
oculto en mamase define como aquella neoplasia que se expresa con adenopatia

metastasica, sin manifestacion clinica ni radiol6gica del tumor primario en la mama.3

Representa el 0.3 al 1% de todos los canceres mamarios, por lo que es un reto

diagndstico y un problema terapéutico.®

El cancer de mama oculto es una presentacion inusual de cancer de mama,

debuta con metastasis axilares de mama en ausencia de tumor primario en la
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mama. Representa 0.1-0.8% de todos los diagnésticos de cancer de mama, para
poder realizar el diagnostico, se requiere la confirmacion histologica asi como de
inmunohistoquimica de metastasis axilares en ausencia de lesiones mamarias o
sistémicas tras ser evaluadas por imagen. Las pruebas que facilitan el diagnostico
incluyen receptores hormonales de estrégeno, progesterona, mamoglobina,
GCDFP-15 a si como GATAS. Las metastasis axilares de primario oculto en mama
se presentan generalmente, con metastasis axilar sin afectacion mamaria en las

pruebas de imagen y en muchas ocasiones sin lesién histoldgica.*

La metastasis linfatica del cAncer de mama, se produce a través de 3 cadenas
linfaticas principalmente; de las cadenas axilares, transceptora y la cadena
ganglionar mamaria interna. Cerca del 20% de los linfaticos confluyen hacia la
cadena mamaria interna, por otra parte mas del 90% de los linfaticos mamarios

drenan hacia los ganglios linfaticos axilares.®

La vigilancia por imagenes después del cancer de mama es una herramienta
valiosa para detectar la recurrencia en mujeres en ausencia de sospecha clinica, lo
gue conduce a mejores resultados asociados con la deteccion temprana de la

recurrencia.®

El ultrasonido de mama se ha mostrado prometedor en el diagnostico de
metastasis axilares de primario oculto en mama, ya que su rendimiento diagnéstico

no se ve alterado en gran medida por el aumento de la densidad mamaria.®

Distintas escuelas como el colegio americano de radiologia recomiendan el uso
de la resonancia magnética para realizar el diagnostico de cancer de mama oculto,
en donde los pacientes no tienen la evidencia de tumor presente en la mama tras la
realizacion de estudios radiologicos tradicionales (mamografia y ultrasonido) asi
como exploracion clinica. La resonancia magnética es mas sensible en detectar una
lesion primaria intramamaria en un 72% de los casos no detectados de otra manera.
La mamografia con contraste también ha mostrado utilidad en el diagnostico de
tumor oculto de mama (100% sensibilidad vs 93%) en comparacion con la

resonancia magnética. La tomografia PET con FDG ha sido utilizada para el



diagnostico de tumor oculto de mama, sin embargo, aun su uso no esta

estandarizado en la literatura mundial.”

En pacientes con lesiones visibles por imagen en mama, la tumorectomia guiada
por arpdn es el método estandar que se utiliza en la actualidad. El tumor se localiza
utiizando una variedad de alambres disponibles bajo guia ecografica o
estereotaxica. La posicion del alambre se verifica mediante mamografia y el alambre
debe estar a 1 cm de la lesién (> 95% de los casos). Se utiliza tanto en lesiones
unifocales o incluso para microcalcificaciones generalizadas. El procedimiento se

realiza el dia de la cirugia y permite una localizacién precisa de la lesién.8

Para pacientes con 3 ganglios linfaticos positivos, las pautas de la National

Comprehensive Cancer Network (NCCN) recomiendan:

1) Mastectomia con diseccion de ganglios linfaticos axilares (ALND, por sus

siglas en inglés) / radiacion postmastectomia.
2) ALND con irradiaciéon de toda la mama + irradiacion de los ganglios linfaticos.

Para pacientes con >3 ganglios linfaticos positivos, la NCCN recomienda terapia
neoadyuvante seguida de mastectomia con ALND.®

La implementacién de programas de deteccion de cancer de mamay las mejoras
en el diagndstico ha dado como resultado que hasta el 35 % de los canceres de
mama sean clinicamente no palpables en el momento del diagndstico. El objetivo
de la cirugia conservadora de mama para tumores no palpables es extirpar
quirdrgicamente la lesion primaria con margenes oncolégicamente claros, dejando

un resultado cosméticamente aceptable y realizando la estadificacion de la axila.1°

Se han notificado metastasis cerebrales por cancer de mama (BCBM) en el 18%
al 30% de las pacientes con enfermedad metastasica, con una incidencia creciente
relacionada con la evolucion de las imagenes cerebrales y un control mas eficaz de
la enfermedad extracraneal como consecuencia de las mejoras en la terapia

sistémica y la consiguiente disminucion de la mortalidad global. Los avances en el



tratamiento de la BCBM han dado lugar a una mediana de supervivencia global (SG)
de 16 meses para todos los pacientes y de 36 meses en el grupo de mejor

prondstico de una gran cohorte contemporanea.!

En pacientes con cancer de mama temprano operable, el tratamiento sistémico
neoadyuvante (NST) es un enfoque estandar. Las indicaciones se han expandido
desde la reduccion del cancer de mama localmente avanzado para facilitar la
conservacion de la mama, hasta pruebas en vivo de sensibilidad a las drogas. El
patron de respuesta a la NST se utiliza para adaptar el tratamiento sistémico y/o
locorregional, es decir, para escalar el tratamiento en los que no responden y

disminuir el tratamiento en los que responden.!?

Algunas mujeres pueden elegir preferentemente la mastectomia en lugar de la
cirugia de conservacion de la mama con la esperanza de minimizar la recurrencia.
En teoria, deberia haber un riesgo minimo de recurrencia después de una
mastectomia total con margenes quirdrgicos libres de enfermedad. Alun se observan
recurrencias y pueden deberse a tejido mamario residual y piel nativa. Si bien la
mayoria de las recurrencias son palpables, las recurrencias clinicamente ocultas

pueden detectarse en las imagenes.*?

Algunos de los estudios han demostrado que la negatividad del receptor de
estrogeno (ER), la negatividad del receptor de progesterona (PR), la positividad del
receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2), un estadio T
superior y una edad temprana en el momento del diagndstico son factores de riesgo

para el desarrollo de cancer de mama bilateral .

Estas caracteristicas se asocian a menudo con el cancer de mama bilateral
clinicamente evidente. Por lo tanto, no esta claro que pacientes se beneficiarian de
la resonancia magnética con contraste dinamico (DCE-MR) preoperatoria ademas
de la mamografia y la ecografia en la evaluacion de un posible cancer de mama

bilateral sincrénico clinicamente oculto.*



1.2 Estudios de supervivencia en paciente con metastasis axilares de

primario oculto en mama.

En un estudio realizado por Masinghe en 2010 se encontr6 una tendencia
hacia la reduccion de la recurrencia del tumor de mama ipsilateral en las pacientes
gue recibieron radioterapia (16% a los 5 afios, 23% a los 10 afios) en comparacion

con las que no (36% a los 5 afios, 52% a los 10 afios). *°

De manera similar, la tasa de recurrencia fue del 28% a los 5 afios para los
pacientes que recibieron radioterapia en comparacion con el 53,7% a los 5 afios
para los pacientes no irradiados. La supervivencia fue mayor (p 0,0073; Prueba de
rango logaritmico) en pacientes que recibieron radioterapia de mama ipsilateral
(72% a los 5 afios, 66% a los 10 afios) en comparacion con las que no (58% a los

5 afios, 15% a los 10 afios). 1°

En un estudio realizado por Moore en 2020, con una poblacion de 142
pacientes de multiples instituciones coreanas, la observacion de la mama ipsilateral
junto con ALND se comparé con ALND y cirugia de mama, ya sea mediante
mastectomia o cirugia conservadora de mama (BCS). El estudio informé que no
hubo significancia. No hay diferencia en la SG entre los grupos. Esto sugirié que no

era potencialmente necesario ningln tratamiento para la mama ipsilateral.1®

En un estudio realizado por Kim en 2019 para investigar el pronéstico y el
patron de falla después del tratamiento de conservacion de la mama (BCT) en
pacientes con metastasis axilares de primario oculto en mama con resonancia
magnética de mama (MRI) negativa (MRI-OBC), se incluyeron a 54 pacientes tenian
solo metéastasis de ALN (solo ALN), y 12 pacientes tenian metastasis de ALN junto
con metastasis de cadena ganglionar mamaria interna.’La mediana de seguimiento
fue de 82 meses. Las tasas de supervivencia general, sin enfermedad y sin cancer
de mama a 5 afos fueron del 93,4%, 92,1% y 96,8%, respectivamente. Nueve
pacientes experimentaron recurrencia: mama, ganglios linfaticos regionales,
metastasis a distancia, mama / NLR y mama / NLR/ DM. La supervivencia libre de
enfermedad a cinco afios fue significativamente mayor en pacientes con ALN solo
en comparacion con ALN/Pacientes con SCN/IMN (96,1% frente a 75,0%;p 0,02).17
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En un estudio realizado por Wang en 2019, con una muestra de 23 pacientes
mostré que la media de supervivencia libre de enfermedad en metastasis axilares
de primario oculto en mama fue de 23 meses en las pacientes que no recibieron
tratamiento local de la mama, en comparacion con 76 meses en las pacientes que

se sometieron a mastectomia.!®

El 72% de las pacientes que no recibieron tratamiento de mama fallecieron
mientras que el 18% de los pacientes que se sometieron a mastectomia fallecieron,

con un seguimiento medio de 73 meses.*®

Las pacientes que se sometieron a mastectomia mostraron una
supervivencia sin enfermedad y una supervivencia general significativamente

mejores.®

Los resultados recientes de una encuesta de la de Cirujanos de Senos sobre
las opciones terapéuticas para la CBO mostraron que el 43% de los encuestados

prefirieron la "mastectomia” y el 37% eligieron la "radioterapia de mama completa".18

El nimero de supervivientes de cancer de mama es de aproximadamente
3,8millones en Estados Unidos y 9,3 millones en todo el mundo. A medida que
aumenta el namero de supervivientes, los problemas de calidad de vida, en
particular los relacionados con las complicaciones de la terapia, se vuelven mas

relevantes.1®

1.3 Tratamiento de pacientes con metastasis axilares de primario oculto

en mama.

Una gran proporcion de mujeres experimenta sintomas menopausicos o
manifestaciones clinicas de deficiencia de estrégenos durante el tratamiento de su
cancer de mama o después de completar la terapia. El setenta y cinco por ciento de
los mas de un cuarto de millon de casos de canceres de mama diagnosticados
anualmente en los Estados Unidos son receptores de estrogeno positivos y se tratan

con terapia endocrina.®



Aunque la terapia endocrina mejora la supervivencia general y sin
enfermedad, la aceleracion de la menopausia afecta negativamente la calidad de

vida de las sobrevivientes de cancer de mama. 1°

En tratamiento tradicional en las metastasis axilares de primario oculto en
mama es la Mastectomia Radical Modificada con vaciamiento radical axilar. Se
puede también realizar cirugia conservadora seguida de radioterapia, se han
reportado similar sobrevida y control local para ambas opciones.?°

De acuerdo con la American Cancer Society(2017) y estudios publicados el

pronéstico de sobrevida es de 83% a los cinco arios. 2°

Frente a una adenopatia metastasica de origen mamario, sin otro tumor
primario demostrable, de todos modos, se deberia realizar vaciamiento axilar como
una forma de proveer factores pronésticos (nUmeros de ganglios involucrados, nivel
de estos y estudios de receptores hormonales), ademas que éste representa una

excelente forma de obtener control local de la enfermedad en la axila. 2°

En un meta andlisis realizado por Macedo en 2015 para identificar todos los
estudios que investigan las opciones quirlrgicas para cancer oculto de mama
fueron: (1) diseccion de los ganglios linfaticos axilares (ALND) con radioterapia
(XRT); (2) ALND con mastectomia; y (3) ALND solo. %%

Entre todos los estudios, se recopilaron 241 pacientes, de los cuales 94
(39%) se sometieron a ALND con XRT, 112 (46,5%) se sometieron a mastectomia
y 35(14,5%) se sometieron a ALND solo.21

El seguimiento medio fue de 61,8+16,2 meses (rango 5-396 meses). La
recurrencia regional (12,7 frente a 9,8%), metastasis a distancia (7,2frente a 12,7%)
y las tasas de mortalidad (9,5 frente a 17,9%) fueron similares entre la ALND con
XRT y la mastectomia. La ALND con XRT fue superior a la ALND sola en cuanto a
recidiva regional (12,7 frente a 34,3%, p0,01) y hubo una tendencia a mejorar las
tasas de mortalidad (9,5 vs 31,4%, p = 0,09).%*

Concluyendo que la radioterapia mejora la recurrencia regional v,

posiblemente, las tasas de mortalidad de los pacientes sometidos a ALND. 2!
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1.4 Aplicacion de la quimioterapia neoadyuvante en el tratamiento de

cancer oculto de mama.

El tumor de mama oculto es definido por el American Joint Committee como
Tx N1-3 MO. Los tratamientos aplicados a esta tipo especifico de cancer de mama,
suelen basarse en el estatus ganglionar de manera similar a la contraparte ( cancer
de mama con tumor primario detectado T1-T4) con base al estadio Il y lll. La
guimioterapia neoadyuvante es usada como una terapia estandarizada para cancer
de mama en etapas avanzadas, donde se puede reducir el tamafio tumoral e incluso
disminuir la radicalidad de la cirugia. Una respuesta patoldgica completa posterior
a la quimioterapia neoadyuvante se ha asociado con mejores resultados

oncoldgicos en pacientes con cancer de mama.??

En la literatura mundial existen pocos estudios que evaltan el uso de
guimioterapia neoadyuvante en cancer de mama oculto. Yang et al reportaron 5
casos de cancer de mama oculto, todos tratados con quimioterapia neoadyuvante,
4 de ellos adquirieron una respuesta patoldégica completa. Una tasa similar de
respuesta patologica completa fue reportada por Rueth et al, en 15 de 25 pacientes

con cancer de mama oculto que recibieron neoadyuvancia. %3

Multiples estudios han demostrado que en pacientes con cancer de mama con
receptores hormonales (RE+/HER2-) y en pacientes con cancer de mama subtipo
triple negativos, los ganglios linfaticos son mas sensibles a la quimioterapia
neoadyuvante que las propias lesiones primarias mamarias, pudiendo este
resultado extrapolado al tumor oculto de mama. Esta reportado mundialmente que
pacientes con tumores mamarios tiple negativo y HER 2 positivo son mas sensibles
a lograr una respuesta patologica completa. Sin embargo la relacién entre subtipo
molecular y respuesta patolégica completa en el contexto de tumor oculto de mama

no ha sido analizado del todo.?*
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Cancer de mama representa una de las entidades patologicas mas frecuentes
en nuestro pais, siendo la neoplasia mas comun en mujeres, por lo que el cancer
oculto de mama se manifiesta generalmente al presentarse con metastasis axilares
sin afeccibn mamaria en un porcentaje estipulado del 2%. Es importante conocer
cual es el mejor abordaje para su tratamiento, y con esto poder ofrecer la mejor

terapéutica en nuestra poblacion.

MAGNITUD: Las metastasis axilares de primario oculto en mama, es una
enfermedad poco frecuente que constituye uno de los desafios actuales en el
diagndstico y tratamiento del cAncer mamario, por lo que desde su mismo comienzo

debe ser diferenciada su conducta.

TRASCENDENCIA: Poder otorgar un tratamiento mas conservador en pacientes
con diagnostico de tumor oculto de mama, ofreciendo los mismos resultados de
sobrevida y recurrencia en comparacion a los tumores de mama diagnosticados de

manera tradicional.

VULNERABILIDAD: Determinar las caracteristicas de la poblacion con diagnéstico
de tumor oculto con mama, susceptibles a tratamiento conservador en esta forma

atipica de presentacién del cancer de mama.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

Derivado de lo anterior se plante6 la siguiente pregunta de investigacion que

pretendié responder y aportar informacion en relacion con el problema:

¢,Cuadles son las caracteristicas demograficas, tratamiento otorgado, supervivencia
global, sobrevida libre de enfermedad y recurrencia de las pacientes con
presentacion inicial de metastasis axilares de primario oculto en mama, operadas

en el Hospital de Oncologia del CMN Siglo XXI entre enero 2015 y diciembre 2020?

13



4. JUSTIFICACION

Debido a que nuestro Hospital es un centro de referencia nacional de tercer nivel,
donde se concentran mujeres con diagnostico de metéstasis axilares de primario
oculto en mama, siendo esta patologia un reto diagnostico y terapéutico, existe la

oportunidad de estudiar el comportamiento de esta entidad

Ademas, como se ha mencionado previamente el cancer de mama representa
la principal causa de muerte relacionada con el cancer en mujeres en todo el mundo
y en México. Debido a lo anterior, es importante conocer el tratamiento de las

metéstasis axilares de primario oculto en mama.

Asi mismo, nuestra unidad es un centro nacional de referencia, por lo que es
importante generar estrategias para que tanto paciente, médicos y sobre todo el
Hospital de Oncologia, sean beneficiados en un futuro, ya que esto implicaria saber
que tratamiento es mejor para evitar o retrasar el diagndstico y tratamiento de las

metastasis axilares de primario oculto en mama.

En el manejo de cancer de mama metastasico a axila, con primario oculto, existe
una amplia gama de tratamientos, que van desde solo diseccion radical de axila
conservando la mama, cirugia conservadora a la mama hasta radioterapia a la
mama, por lo que describimos las caracteristicas que se toman en cuenta para llevar
a cabo estos manejos en nuestro hospital. Como sabemos el valor de los estudios
descriptivos radica en ser el primer paso para considerar la realizacién de futuras
preguntas que pudieran responderse con protocolos retrospectivos incluso

prospectivos.

Por lo anterior se decidi6 hacer un estudio descriptivo, observacional, cohorte y
retrospectivo para conocer las caracteristicas demograficas, tratamiento otorgado,
supervivencia global, sobrevida libre de enfermedad y recurrencia de las pacientes
con presentacion inicial de metastasis axilares de primario oculto en mama,
operadas en el Hospital de Oncologia del CMN Siglo XXI entre enero 2015 y
diciembre 2020.

14



5. OBJETIVOS
5.1 OBJETIVO PRINCIPAL
e Determinar el tratamiento otorgado a las pacientes con presentacion
inicial de metastasis axilares de primario oculto en mama, operadas en el

Hospital de Oncologia entre enero 2015 y diciembre 2020.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Determinar las caracteristicas clinico-demograficas de las pacientes.
e Determinar la sobrevida global de la poblacién estudiada a 5 afios.

e Determinar las recurrencias local, loco-regional y sistémica.

15



6. HIPOTESIS

En este estudio no se planteo hipotesis.

16



7. MATERIAL Y METODOS
7.1 Procedimiento.

Se realiz6é un estudio de investigacion de tipo descriptivo, observacional, cohorte y
retrospectivo en el Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI del
IMSS. En un periodo comprendido del 01-Enero-2015 al 31-Diciembre-2020.
Mediante una revision sistematica de expedientes clinicos de pacientes con
diagnoéstico de tumor oculto de mama. Incluyendo variables: Sociodemograficas
(edad, género,comorbilidades), tipo de tratamiento, tiempo del diagnéstico, y
recurrencia de la enfermedad. Para la estadistica descriptiva las variables
cualitativas fueron representadas en frecuencia y porcentaje. Se utilizaron medidas
de tendencia central y de dispersion, media-desviacion estandar y mediana-
percentiles para las variables cuantitativas con y sin distribucion normal
respectivamente. Se utilizé la prueba de Shapiro-Wilk por el tamafio de la muestra
para establecer la normalidad de la distribucion de las variables. Se utilizé el
paquete de datos de SPSS version 25 para Macintosh. Para la supervivencia global
y el periodo libre de la enfermedad se utilizo la prueba de Kaplan Meier.Se

determino como estadisticamente significativo un valor de P <0.05.

7.2 Tipo de investigacion
Clinica.
7.3 Tipo de disefo

Descriptivo, observacional, cohorte y retrospectivo.

7.4 Universo de estudio.

Pacientes operados en el Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional
Siglo XXI con diagnéstico de metastasis axilares de primario oculto de mama
entre el 1 enero de 2015 al 31 de diciembre de 2020.
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7.5 Lugar de estudio.

Hospital de Oncologia Centro Médico Nacional Siglo XXI, Ciudad de México,

Servicio de Tumores de mama.

7.6 Seleccion de la muestra: Se incluyeron a todas las pacientes que cumplan

con los criterios de inclusion durante el periodo establecido.
7.7 Criterios de seleccion

7.7.1 Criterios de inclusion:

* Mujeres mayores de 18 afios

» Diagndstico de metastasis axilares de primario oculto de mama

» Operadas en el Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo
XXI, IMSS entre Enero2015 al 31de Diciembre2020.

7.7.2Criterios de exclusion:

» Pacientes con metastasis axilares de cancer de mama oculto con
evidencia de lesion a otros sitios (sistema nervioso central, visceral, seo,
etc.) que la definan como enfermedad etapa IV de inicio.

« Pacientes con neoplasias previas que hayas recibido radioterapia o
guimioterapia.

» Pacientes con metastasis axilares de cancer de mama oculto del género

masculino.
7.7.3 Criterios de eliminacioén:

+ Pacientes con segundas neoplasias.
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8. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variables
Variable Definicion Definicion Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
La recurrencia hace | El tumor se detectd
referencia al hecho de | después del tratamiento
. que el cancer ha vuelto | recibido, y después de L
Recurrencia a aparecer en el mismo | un periodo de tiempo en Cualltatlva 1'Local_
Nominal 2. Locorregional

lugar donde se originé o
a distancia.

el que no se pudo
detectar.

3. Sistémica

Parametro que sirve
para valorar la eficacia

Tiempo transcurrido
desde la desaparicion

de los diferentes | de la evidencia clinica,
tratamientos radiolégica y analitica o
Sobrevida libre | antitumorales. de la enfermedad | Cuantitativa MESES
de enfermedad. tumoral, hasta la Discreta
recurrencia de la misma
o el fallecimiento del
paciente por otra causa.
Parametro que sirve | Tiempo que pasa desde
para valorar la eficacia | la fecha del diagnéstico
de los diferentes | o el comienzo del
_ tratamientos tratamiento del cancer,
Sobrevida antitumorales. durz_ante el cual los Cuantitativa Afios
global. pacientes con la ntinua
enfermedad siguen co
Vivos.
Numero de afios
Tiempo cumplidos, segun
Edad transcurrido a partir | fecha de | Cuantitativa Afios
del nacimiento de | nacimiento. Discreta
un individuo.
Entidad clinica que
Co- Hace referencia a ha existido o que
morbilidades la presencia de podria ocurrir
comorbilidades en durante el curso 1. Diabetes tipo 2
el paciente. clinico de la o 2. Hipertension arterial
. g Cualitativa : .
paciente; Diabetes . 3. Cardiopatia
. Nominal
mellitus, 4, Otra
hipertension
arterial,

cardiopatias.
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Tipo de

referencia  al
tratamiento al que

Hace

Cirugia,

Cirugia

1.
tratamiento ; | radioterapia, Cualitativa 2. Radioterapia
paciente se sometio .. . . . .
tras el diagnostico de | duimioterapia. Nominal 3. Quimioterapia
tumor oculto de mama. 4. Hormonoterapia
Diseccion Hace referencia al | Hace referencia al
radical de axila | tratamiento al que | tratamiento
paciente se | mediante exéresis | Cualitativa 0 NO
someti6 tras el|de los ganglios Nominal 1 S|
diagnéstico de | linfaticos axilares, | Dicotdmica '
tumor oculto de | niveles 1y L.
mama.
Radioterapia a | Hace referencia al | Uso de radiacion de
la mama tratamiento al que | energia alta de rayos
paciente se | X, rayos gamma,
sometié tras el neutrones, protonesy Cualitativa 0NO
diagnéstico de otras _fuentes _para !\lomingl 1 S|
tumor oculto  de destruir celula_s Dicotdémica .
cancerosas y reducir
mama. el tamafio de los
tumores.
Cirugia Hace referencia al | Operacion para
conservadora | tratamiento al que | extirpar el cancer y
paciente se | un poco del tejido Cualitativa 0 NO
someti6 tras el | normal que lo Nominal 19|
diagnéstico de | rodea, pero no el | Dicotémica '
tumor oculto de | tejido mamario
mama. completo.
Mastectomia | Hace referencia al | Operacién para
total. tratamiento al que | extirpar la totalidad
paciente se | del tejido mamario. Cualitativa 0 NO
someti6 tras el Nominal 1. 9]
diagnéstico de Dicotdmica '
tumor oculto de
mama.
Subtipo Este grupo incluye | RE +, RP >20%, Ki
Luminal A tumores que son | 67 <20% GH* 102
positivos para el |Y
receptor de | HER-2 -
estrégeno y
positivos para el Cualitativa
. 0 NO
receptor de _l\lorqme_xl 1 S|
progesterona, pero Dicotomica '
negativos para el
receptor del factor
de crecimiento
epidérmico
humano 2.
Subtipo ste tipo incluye -
Luminal B tumores que son | (HER-2 negativo) Cﬁglr:?rfg’la 0 NO
positivos/negativos Dicotémica 1. Sl

para el receptor de
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estrégeno,

negativos para el
receptor de
progesterona y

positivos para el
receptor del factor

RE +, HER-2 —, RP
<20% o Ki 67 >20%
GH* 3

(HER-2 positivo)
RE +, HER-2 +,RPy

de crecimiento | Ki 67 cualquier valor
epidérmico
humano 2.
Subtipo Sobreexpresion por | HER-2 +, RE -y RP
HER 2 + IHQ (3+) o técnicas | —
como FISH o SISH Cualitativa
; 0 NO
del factor de Nominal 1 S|
crecimiento Dicotomica '
epidérmico
humano 2.
Subtipo Ausencia de la|RE—, RP—yHER-2-
Triple negativo | expresion de
receptor de
estrogenos, Cualitativa 0 NO
progesterona y Nominal 1 S|
factor de Dicotomica '
crecimiento
epidérmico
humano 2.
Quimioterapia | Hace referencia al | Técnica terapéutica
neoadyuvante. | tratamiento al que | que consiste en la
paciente se | administracion  de | cuyalitativa 0 NO
someti6 tras el | sustancias quimicas Nominal
diagnéstico de | para el tratamiento | Dicotédmica 1. Sl
tumor oculto de | del cancer previo a
mama. una cirugia.
Quimioterapia | Hace referencia al | Técnica terapéutica
adyuvante tratamiento al que | que consiste en la
paciente se sometié | administracién de Cualitativa 0 NO
tras el tratamiento | sustancias quimicas Nominal 1 S|
inicial de tumor oculto | para el tratamiento Dicotdmica '
de mama. del cancer posterior a
una cirugia.
Hormonoterapia | Tratamiento médico | Tratamiento anti
Adyuvante de cancer que utiliza | hormonal recibido
farmacos que actlan | posterior a la cirugia.
modificando las
hormonas (evitando Cualitativa 0 NO
su sintesis o] Nominal 1 S|
alterando sus efectos Dicotémica '

sobre determinadas
células) para frenar el
crecimiento de
ciertos tumores.
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9. CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio cumple con los principios de la Declaracion de Helsinki, y con la

legislacion nacional en materia de Investigacién en Salud.

R/
L X4

%

R/
L X4

Riesgo de lainvestigacion: Se trata de un estudio observacional, en el
gue no se realiza ninguna intervencion experimental. Se considera sin
riesgo, son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacién intencionada en las variables fisiolégicas,
psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre
los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes
clinicos y otros, en los que no se le identifigue ni se traten aspectos

sensitivos de su conducta (Articulo 17).

Contribuciones y beneficios del estudio para los participantes y la
sociedad en su conjunto: Los pacientes no se benefician de forma
directa de este estudio, sin embargo, la utilidad del estudio radica en
conocer el tratamiento que se otorgd a las pacientes con primario oculto

de cancer de mama y los desenlaces clinicos en 5 afios de estudio.

Confidencialidad: La informacion obtenida para este estudio se recopilo
partir de los datos encontrados en los expedientes médicos de cada
paciente, otorgando la seguridad de que no se identificardn sus datos
personales y se mantendra la confidencialidad de la informacion
relacionada con su privacidad (Articulo 21; Fraccion VIl de la Ley General
de Salud).

Condiciones en las que se solicita el consentimiento informado: No

amerita firma de consentimiento informado por parte de los pacientes; sin

embargo, se solicité aprobacion por el comité de Etica e Investigacion.
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% Formade seleccién de participantes: Se incluyeron a los pacientes con
diagnostico previo de cancer de mama, buscando las caracteristicas,
manejo otorgado, sobrevida y recurrencia de las pacientes que debutan
con metéstasis axilares de primario oculto en mama, en el Hospital de
Oncologia del CMN Siglo XXI.
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10.RESULTADOS.

Se incluyeron 28 pacientes que cumplieron con los criterios de seleccién en el
periodo comprendido entre enero 2015 y diciembre 2020, la edad media fue de
61.43 + 7.97 afios, en cuanto a comorbilidades 8 presentaban diabetes tipo 2

(28.6%) y 4 (14.3%) hipertension arterial sistémica (cuadro 1).

Cuadro 1. Caracteristicas clinicas

n=28
Edad (afios) 61.43 +7.97
Ninguna 16 (57.1%)
Comorbilidades Diabetes tipo 2 8 (28.6%)
Hipertension arterial sistémica 4 (14.3%)

En el 100% de los casos la biopsia del ganglio axilar el reporte histopatolégico fue

de carcinoma ductal infiltrante.

La media de ganglios disecados fue de 15.8 + 7.4 con una media de ganglios
afectados de 2.5 £ 3.2.

En el reporte de patologia definitivo, en 18 pacientes (64.3%) no hubo tumor residual
mientras que en 4 pacientes (14.3%) se reportdé tumor residual, en 6 pacientes
(21.4%) no se opero la mama (cuadro 2).

Cuadro 2. Reporte de patologia final

n=28
Sin tumor residual 18 (64.3%)
Tumor residual Tumor Residual 4 (14.3%)
Sin cirugia de mama 6 (21.4%)
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De acuerdo con el subtipo molecular, el subtipo més frecuente fue triple negativo
con 10 pacientes (35.7%), seguido de HER 2 sobreexpresado en 8 pacientes
(28.6%), Perfil Luminal en 10 pacientes ( 35.7%, luminal A en 6 pacientes (21.4%)
y Luminal B en 4 pacientes (14.3%) (Figura 1).

Subtipo Molecular

H Triple negativo
M Her 2
M Luminal

42 trim.

En cuanto a los estudios imagenolégicos preoperatorios, 16 pacientes (57.1%)
contaban con resonancia magnética en las que no se evidencio tumor en la mama,
los hallazgos benignos encontrados fueron en 4 pacientes con distorsion de la
arquitectura (14.2%), 2 pacientes con realce nodular (7.1%), 2 pacientes con realce

no nodular (7.1%) 2 pacientes con nodulos de caracteristicas benignas (7.1%).

En el estudio de mastografia el reporte mas frecuente fue el tipo 4B secundaria
actividad axilar con 12 pacientes (42.9%), seguido del estadio 4C con 6 pacientes
(21.4%) (Cuadro 3).

ICuadro 3, Reporte mastografico n=28. n %

BIRADS |2 4 14.3
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42 4 14.3
4B 12 42.9
4c 6 21.4
6 2 7.1

La sobrevida global de la poblacion estudiada fue de 4 afios con un IC al 95%
de 1.4-6.5, asi como una sobrevida libre de enfermedad de 50 meses con un

IC de 3.3-96.6.

Sobrevida global.

1001
‘I—‘ SG 4 afios (IC 95% 1.4-.6.5)
80

60+ _l

40-
20- \

Tiempo (afios)

Sobrevida global (%)
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Sobrevida libre de enfermedad.

100—. ... :
K SLE 50 meses (IC 95% 3.3-96.6.)

-]
o
1

)]
o
1

B
o
1

Sobrevida libre
de enfermedad (%)

N
o
1

0 T T T T T T T T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110

Tiempo (meses)

De acuerdo con el tratamiento que recibieron las pacientes, 12 (42.9%) se les realiz6
diseccién radical de axila mas mastectomia total (mastectomia radical modificada),
8 (28.6%) diseccion radical de axila mas cirugia conservadora, mientras que 8
(28.6%) no se les realiz6 ningun tipo de procedimiento adicional mas que la
diseccion radical de axila.

TRATAMIENTO OTORGADO

= DRA+MT = DRA+CC = DRA
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Durante el periodo de seguimiento, ninguna paciente habia tenido alguna

recurrencia.

La sobrevida global de acuerdo con el tipo de tratamiento recibido fue en aquellas
pacientes que no recibieron ningun tratamiento adicional mas que la A) diseccion
radical de axila 4 afios IC 95% 0.53-7.4, B) mastectomia total 3 afios IC 95% 0.1-
6.3 y C) cirugia conservadora 3 afios IC 95% 0.1-5.3, con un HR 0.9 no siendo

estadisticamente significativo (p=0.85).

Sobrevida global.
100 )
—— Ninguno
X 80 deeileeeeeeeeeniaans . —— Mastectomia
3 — Cirugia conservadora
) 60
o
3 4 a (IC 95% 0.53-7.4)
S 404
S 3a(IC 95% 0.1- 6.3)
g 3a (IC 95% 0.1- 5.3)
9 20-
""""" HR 0.9 (0.98-3.15) p=0.85
0 1 ] ] T T T 1 1

Tiempo (afios)

A las pacientes que recibieron radioterapia (n=18) la sobrevida global fue de 6 afios
con IC95% de 2.96-9.03, mientras que las que no recibieron radioterapia (n=10) fue
de 3 afios con IC 95% 1.96-4.03 con un HR 0.84 con p 0.97 no estadisticamente

significativa.
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SG

100

—— Con Radioterapia

g go{ — —— Sin Radioterapia

3 |

O 604 —

oo

3 6 a (IC 95% 2.96-9.03)

= 404

z [ 3a (IC 95% 1.96-4.03)

S

§ 20- HR 0.84 (0.4-2.1) p=0.97
0 l

Tiempo (afios)

De las pacientes que recibieron quimioterapia adyuvante (n=18), la sobrevida global
fue de 5 afios con IC 95% de 3.3-6.6, las pacientes que no recibieron quimioterapia
adyuvante (n=10) la SG fue de 4 afios con IC 95% 3.4-5.7, con HR 0.78 no siendo

estadisticamente significativa.

SG
100
| —— Con QT Adyuvante
X 80 —— Sin QT Adyuvante
F
[e) 60
Fy i
3 0l 5a (IC 95% 3.3-6.6)
S 4 a (IC 95% 3.4-5.7)
5
9 20- HR 0.78 (0.34-3.4) p=0.47
0 1 1 L] L] T 1 1 1 1

Tiempo (afios)
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En cuanto a las pacientes que recibieron quimioterapia Neoadyuvante (n=16) la
sobrevida global fue de 6 afios con IC 95% 4.04-7.96, comparada con aquellas que
no recibieron quimioterapia neoadyuvante (n=12) la SG fue de 3 afios con IC 95%
1.3-4.69, con HR 0.65, con p de 0.054.

SG
100 .
| —— Sin QT Neoadyuvante
X 804 | —— Con QT Neoadyuvante
F
O 60
oo l
3 | 3a (IC 95% 1.3-4,69)
= 407
> 6 a (IC 95% 4.04-7.96)
)
'§ 20- HR 0.65 (0.3-1.1) p=0.054
O | | L) ] | L] T T 1

Tiempo (afios)
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11.DISCUSION

El cancer de mama oculto es una presentacion inusual de cancer de mama, que
debuta con metéstasis axilares de mama en ausencia de tumor primario en la
mama, y representa 0.1-0.8% de todos los diagnosticos de cancer de mama, para
poder realizar el diagnostico, se requiere la confirmacion histolégica, asi como de
inmunohistoquimica de metastasis axilares en ausencia de lesiones mamarias o
sistémicas tras ser evaluadas por imagen. Las metastasis axilares de primario oculto
en mama se presentan generalmente, con metastasis axilar sin afectacion mamaria

en las pruebas de imagen y en muchas ocasiones sin lesién histolégica.*

La edad promedio a la que se diagnostica la enfermedad es a los 58.2afios'?. En
nuestro estudio se observo que la edad de presentacién fue de 61.43 + 7.97 afios,
una edad mayor reportada en estudios previos. De los estudios de imagen que se
realizaron a las pacientes fueron RNM en el 57.1% y no se evidencio masa tumoral,
mientras que en la mastografia se reportaron secundario a la actividad axilar Bl-
RADS 4B en el 42.9% y BI-RADS 4C en el 21.4%. Los hallazgos benignos
encontrados en los estudios de imagen fueron en 4 pacientes con distorsion de la
arquitectura (14.2%), 2 pacientes con realce nodular (7.1%), 2 pacientes con realce

no nodular (7.1%) 2 pacientes con nédulos de caracteristicas benignas (7.1%).

La presencia de comorbilidades que se encontraron fueron Diabetes Mellitus tipo 2
en un 28.6% e Hipertension Arterial Sistémica en un 14.3%; en el estudio de
Maltagliatti y Cols?’, mencionan que la presencia de diabetes empeora el cancer de
mama y aumenta la mortalidad especifica por una relacién entre el desarrollo de la

neoplasia y el estado de hiperinsulinemia.?®

En el estudio de Merson y cols. 28 reportaron que las estirpes histolégicas de cancer

de mama oculto méas frecuentes son: el Carcinoma ductal infiltrante, Carcinoma
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lobulillar infiltrante y el Carcinoma in situ; en nuestra poblacion se reportd en todos
los casos el Carcinoma ductal infiltrante. De acuerdo con el subtipo molecular el
mas frecuente fue el triple negativo con un 35.7%, seguido del HER 2 sobre
expresado con un 28.6%, y perfil luminal 35.7%. Multiples estudios han demostrado
que en pacientes con cancer de mama con receptores hormonales (RE+/HER2-) y
en pacientes con cancer de mama subtipo triple negativos, los ganglios linfaticos
son mas sensibles a la quimioterapia neoadyuvante?*, lo cual es un punto clave para

conocer la sobrevida de las pacientes de acuerdo con el tratamiento sometido.

National Comprehensive Cancer Network (NCCN) recomienda que a las pacientes
con afeccion de 3 ganglios linfaticos se les realice: Mastectomia con diseccion de
ganglios linfaticos axilares (ALND) mas radiacion postmastectomia o ALND con
irradiacion de toda la mama = irradiaciéon de los ganglios linfaticos. Para pacientes
con >3 ganglios linfaticos positivos, la NCCN recomienda terapia neoadyuvante
seguida de mastectomia con ALND.® El objetivo de la cirugia conservadora de
mama para tumores no palpables es extirpar quirdrgicamente la lesién primaria con
margenes oncoldgicamente claros, dejando un resultado cosméticamente aceptable
y realizando la estadificacion de la axila.t°

El tratamiento que recibieron las pacientes en el 42.9% se realiz6 mastectomia, en
el 28.6% cirugia conservadora. En el reporte de patologia en el 64.3% de las
pacientes no hubo tumor residual, mientras que en el 14.3% se reportdé tumor
residual, sin embargo, durante el periodo de seguimiento ninguna paciente presento
recurrencia. Teniendo una sobrevida global de nuestro estudio fue de 4 afos, y la
sobrevida libre de enfermedad de 50 meses. Kim en 2019 reporto las tasas de
supervivencia general, sin enfermedad y sin cancer de mama a 5 afios fueron del
93,4%, 92,1% y 96,8%, respectivamente. ’
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De acuerdo con el tratamiento quirargico que recibieron las pacientes tuvieron una
sobrevida global de 3 afios quienes tuvieron mastectomia y cirugia conservadora,
mientras que las pacientes que no recibieron ningan tratamiento adicional tuvieron
una sobrevida de 4 afios. Wang en 2019, mostr6 que la media de supervivencia libre
de enfermedad en metéstasis axilares de primario oculto en mama fue de 23 meses
en las pacientes que no recibieron tratamiento local de la mama, en comparaciéon

con 76 meses en las pacientes que se sometieron a mastectomia.

Las pacientes que recibieron radioterapia tuvieron una sobrevida global de 6 afios,
mientras que las que no recibieron radioterapia fue de 3 afios. En un estudio de
Masinghe se encontré una tendencia hacia la reduccién de la recurrencia del tumor
de mama en las pacientes que recibieron radioterapia, teniendo una sobreviva a 10
afos en el 50 al 71% de los casos, de acuerdo con la American Cancer Society y
estudios publicados el prondstico de sobrevida es de 83% a los cinco afios?°,
concluyendo que la radioterapia mejora la recurrencia regional y, posiblemente, las

tasas de mortalidad de los pacientes sometidos a ALND. 21

De las pacientes que recibieron quimioterapia adyuvante la sobrevida global fue de
5 afios, y las que no recibieron quimioterapia adyuvante fue de 4 afios. Las
pacientes que recibieron quimioterapia Neoadyuvante tuvieron una sobrevida global
de 6 afios, mientras que las que no recibieron esta terapia tuvieron una sobrevida
global de 3 afios. La American Joint Committee indica la quimioterapia
neoadyuvante es usada como una terapia estandarizada para cancer de mama en
etapas avanzadas, donde se puede reducir el tamafio tumoral e incluso disminuir la
radicalidad de la cirugia. Una respuesta patoldégica completa posterior a la
guimioterapia neoadyuvante se ha asociado con mejores resultados oncoldgicos en

pacientes con cancer de mama.??
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12.CONCLUSIONES

El cancer oculto de mama es una enfermedad poco frecuente que constituye uno
de los desafios actuales en el diagndstico y tratamiento, si bien aln con los estudios
de imagen mas avanzados, permanece un porcentaje minimo en el cual no se
detectan masas tumorales y la afeccion ganglionar sigue siendo un hallazgo
importante para detectar este tipo de cancer, sin embargo, la mastografia sigue
siendo un estudio de eleccion con alta sensibilidad y especificidad. La afeccion
ganglionar que es el dato mas importante para su diagndstico y tratamiento a seguir,
ya que dependiendo el numero de ganglios afectados es el plan terapéutico y

seguimiento.

En cuanto al tratamiento debe hacerse vaciamiento radical axilar con esquema de
guimioterapia adyuvante (en caso de TO N1 MO) o manejo neoadyuvante de acuerdo
al estatus ganglionar y estatus de IHQ (TO N2 MO, o perfil Triple Negativo o HER 2
Sobreexpresado), mas radioterapia sobre mama y cadenas ganglionares,
reservando el tratamiento hormonal para aquellos casos respondedores
hormonales, con ello teniendo una sobrevida mayor y menor tasa de recurrencia,
reportandose una sobrevida global de 4 afios, asi como una sobrevida libre de
enfermedad de 50 meses. Se observdé que las pacientes que recibieron un
tratamiento con radioterapia aumentd la sobrevida a 6 afios; las pacientes que
tuvieron una quimioterapia adyuvante tuvieron una sobrevida de 5 afios; y las que
recibieron terapia Neoadyuvante la sobrevida global fue de 6 afos, siendo el doble

del tiempo de vida a quienes no se les realizo dichas terapias respectivamente.

La sobrevida de pacientes con cancer de mama oculto es discretamente que la de
estudios reportados, aunque sin diferencia estadisticamente significativa. Si bien es
verdad que el nUmero de casos de nuestra serie es pequefio, y dado el reducido
namero de pacientes, no pretendemos sugerir un esquema de trabajo como

lineamiento, pero si un antecedente para ser tomada en cuenta al momento de
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desarrollar protocolos de investigacibn en equipos dedicados al estudio vy

tratamiento de la patologia mamaria
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13. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“Tratamiento de metastasis axilares de primario oculto en mama, en el

Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI:

P= PROGRAMADO

Experiencia de 5 afios, 2015 al 2020.

R= REALIZADO

ACTIVIDAD

OCTUBRE 2021

NOVIEMBRE 2021
DICIEMBRE2021
ENERO 2022

FEBRERO 2022
MARZO 2022
ABRIL 2022

MAYO 2022

AGOSTO 2022
SEPTIEMBRE 2022
OCTUBRE 2022

JUNIO 2022
JULIO 2022

NOVIEMBRE 2022
DICIEMBRE 2022
ENERO 2023

FEBRERO 2023

DELIMITACION DEL
TEMA A
ESTUDIAR

T AGOSTO 2021

A SEPTIEMBRE 2021

INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

ELABORACION DEL
PROTOCOLO HASTA
PRESENTACION AL
COMITE

REVISION DEL
PROTOCOLO
POR EL COMITE
LOCAL DE
INVESTIGACION

REGISTRO DEL
NUMERO DE
PROTOCOLO

RECOLECCION
DE LA
INFORMACION

ANALISIS DE
RESULTADOS

PRESENTACION
FINAL DEL
TRABAJO
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16. ANEXO

ANEXO 1: CARTA CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGADORES Y/O CO-
INVESTIGADORES

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XX
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE ONCOLOGIA
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

CARTA CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGADORES/AS, ylo CO-
INVESTIGADORES/AS

Ciudad de México . @ 29 de JULIO de 2022

YO MARIA SUSANA HERNANDEZ RORES  mvesbgadorla del HOSPITAL DE
ONCOLOGIA. CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI,  INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL. hago constar, an relacion al protocaka No.

titulada: TRATAMIENTO DE METASTASIS AXMARES DE
PRIMARIO OCULTO EN MAMA. EN EL MOSPITAL DE ONCOLOGIA DEL CENTRO
MEDICO NACIONAL SIGLO XXi EXPERIENCIA DE 5 ANOS, 2015 AL 2020 _que me
comperomedo a resguardar, mantener la confidgencialidad y no hacer mal uso de ks
documentos, expedientes, repories. estudios, actas, resolucines, oficos,
correspandencia, acuerdos, contratos, conmvanios, archwvos fisicos wWo elecirénicos
de informacitn recabada, esfadisticas © bien, cualquer otro regstro o informacion
relacicnada con ef eshudio mencionado a mi carge, o en ef cual pataipo como co-
nvestgadora, asi como a no difundir, dstribur o comercalzar con s datos
personales contendos en los sstemas de nformacidn, desarrcllades en &
ejecucidn del mismo.

Estando an conocimiento de que an caso de no dar cumplmiento se procederd
acorde a lss sancones civies, penales o adminstratvas que procadan de
conformigad con lo dispuesto en la Ley Federal de Transparenca y Accaso a 18
Infarmacion Publica Gubemamental. & Ley Federal de Protecciin de Datos
Personalas en Posesitn de ks Particulares y el Cadgo Penal de! Distrito Federsl,
y sus correlatvas an 18s entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccion de
Datos Personsles en Posesion de los Partculares, y demas disposiciones
aplcables en ia matana.

Atentamente

Firma y nombre del investigador principal

Fimywmddﬂmmmmnk [z.‘AJg._ -




ANEXO 2: CARTA COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DESEMPENANDO
FUNCIONES COMO: Revisor(a) de expedients Clinicos (Otros)

CARTA COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DESEMPENANDO FUNCIONES
COMO: Revisor(a) De Expedientes Clinicos'Otros)

YO, MARIA SUSANA WENANDEZ FLORES , en mi cardcter de REVISOR(A) DE
EXPEDIENTES CLINICOS, entiendo y asumo que, de ascuerde al At.16, del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud,
es mi obligacidn respetar la privacidad del individuo y mantener la
confidencialidad de 18 Informacion que se derive de mi particpacdn en el
estudio: TRATAMEENTO DE METASTASIS AXILARES DE PRIMARIO OCULTO EN
MAMA, EN EL HOSPITAL DE ONCOLOGIA DEL CENTRC MEDICO NACIONAL SIGLO
XXI: EXPERIENCIA DE 5 ANOS, 2015 AL 2020 y cuyo(a) Investgadon(a) responsable
&8 MARIA SUSANA HERNANDEL FLORES

Asimismo, entiendo que este documento se deriva oal cumplmiento del Art. 14 1
de la Ley Federal de Proteccikin de Dalos Personales en Posesion de los
Particulares a la que es14 cbligado toda(a) investigador(a)

Por lo anterior, me comprometo a8 no comentar ni compartic informacion
obtenida a través del estudio mencionado, con personas ajenas a la
investigacién, ya sea dentro o fuera del sitio de trabajo, con pleno conocimento
deqwhvioladbnabsaﬁodosanwsmmmdoseomacau | de de
mis funciones.

i S Htez Fhiar

Nombre del investigador responsable, firma vr“ T

ch_._’I_,L»J g, o S

Nombre del alumno o investigador rewsor, fima y fecha = s

watdecion
“El respormsabin vfard dmm»&mwmnpmoaddmm.
;“E'ecaLey.m&mm&mnmmwwx:m-mw%ﬂ%
dakos watados un fercero o soliciud del respona resporGable deberd oma
a?dnmo:::ym::mwmoudamam-waa_donwm.wvtw'.m
mswmmmmmm«dowmmmmqmcammmemm
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ANEXO 3. AVISO DE PRIVACIDAD

INSTITUTO MEXICAND DIL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA [SPECIALIDAD
HOSPITAL DE ONCOLOGIA
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XX
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACON
AVISO DE PRIVACIDAD

Aviso de Privacdad: Documento lisko, elecirdnka o en toalguier oteo 1omats gererad por «
responsaiie que €3 pUesto 3 daposicion ded taular, prove ol tratamiento de s da1os personales,
de contommudad con el articulo 15 de B Ley Federal de Proteceidn de Datos Persnnales on Pose s

de fon Partulares. “L responsatie en este (aso o5 ol imestigador |a) responsable v of Titgisr &
) participane”

Titulo del Proyecto: TRATAMENTO DE METASTASIS AXILARES DE PRMARIC

OCULTO EN MAMA EN EL #OSPITAL DE ONCOLOGIA DEL CENTRO MEDICO
NACIONAL SIGLO XXI EXPERIENCIA DE & aNOS, 2015 AL 2020

Registro.

Investigador{a) Responsable de recabar sus datos personales, del uso que se le O¢ a Jos mismos
¥ de su proteccion:

Nombee: MARIA SUSANA HERNANDEZ FLORES

Domicilio: AVENIDA CUAMTEMOC 530, COLONIA DOCTORES, , C, P, 06720, DEL. CUAHTEMOC,
CWDAD DE MEXICO.

Teltlfono: 5520807338
Correo electronico: Co menernandez gmad com
Tipo de informacion que se solicitard:

Su irtormacion personal sevd utiluada con B finaldad de recabar idormacion para  realizacon
Sel estudio sefalaco previamente, pare o ol requedimas oblener s ugwentes datos
personaes wdad, w0, 33 como olras datos consderado (omo serubiles d¢ acuerdo a L Ley
Federal de Proteccdn de Datos Personales en Poseside de os Particulanes, lales comso
vilermedaces cromcodepeneratves

Es megortante que usted sepa que 1040 # equgo de Investigacon que colbora en este estudio se
COMIEOMeETe & que todos bos detos progertionados por usted sean tratados baje medatas e
wpundad y garaeaiando sempre su contidencabdad. En el caso de ete proyecto las medidss que

Y5 0Maran gars ello weran los dotos cblenidos estardn bajo el respuardo uncamente de ks
R0 e s wwlunr mdon en la realirachin del svtudio

Usted tene derecho e aconder, seclloan y Cancelin sos dalos personales, 25 Cmo de opanesse
Al manee de los mAmos o sesdar el CONSEMBE IO que nos haya ctorgaso sata tal fin,

POESENIANAo una Carta escrita drigide o b Fwestigadon Bespomsatide MAKIA SUSANA HERNANDEZ
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FLORES, AVENIDA CUAHTEMOC 330, COLONIA DOCTORES, | C. P . 06720, DEL, CUANTEMOL,
CUOAD DI MEXICO, comshernandez@gmailcom o a la oficioa del Presidents del Comitis d
£rca en westgacion del Mospital de Oncologia de Centra Médico Nacionad Sigie XX, Dra. Mark
Temsa de losin Cervantes Diaz, ubicado en Avenida Cuachtémos Nom. 330, Cob. Doctores, CP

06720, Correo ekctrénica: coming sticacnco @gmail com

Declaracion de conformidad

S usted no manifiesta oposicion para que vus dRlos personales se Companan con fas instanclas
mencionadas, se entenderd que ha ctorgado su consentimiento para ello.

En caso de no estar de aowerdo favor de marcar ol siguieste cuadeo,

0 NO COnVenio que mus Galos personsles sean trimsfernidod ea ks 18mMincs que sefiala el preseme
awiso de privackiad.

Nombee y fema autograta ded (1a) titular (sujeto que participard en ¢ estudio):

FECHA: [&a/mes/afio]

D S aplica frma ded sueto de estudio en el aviso de privacidad ya que &5 un estudo
prospectivo

g No aphica frma del sujeto del estudo en el aviso de prvacidad ya que &5 un estudio
retrCApectinn y no we tended Contacto con &,

Firma y nombre de! Investigador principal M&M&uﬁ]ﬁf ‘ffj :

Firma y nombre defalumno _ /ot Lo of  Seoiote Clte

o~
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ANEXO 4

InstitutoMexicanoDelSeguroSocial
JefaturadePrestacionesMedicas
CoordinaciéndePlaneacidonyEnlaceinstitucional
CoordinaciénAuxiliarde InvestigacidonenSalud
UnidadMédicade AltaEspecialidad
CentroMédicoNacionalSigloXXI
CiudaddeMéxico
CéduladeRecolecciéndeDatos
Tratamiento de metastasisaxilares de primarioocultoen mama, enel Hospital
de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI: Experiencia de 5 afios,
2015 al 2020.
Numerode folio:
Edad:
Comorbilidades:
BIRADS RMN de mama: Resultado de RMN de mama:
Tipodeprocedi A. B. C. D. Diseccién E. F Quimioterapia
ient Radioterapia a | CirugiaC . Mastectomi Neoad te( )
miento maa%oaerapla ala a(I:II’;J"gaIa onserv -'I\_/(l)at:tlje(:tomla radica| de axi|a() ragiscslc omia eoadyuvante
() () 0 modificada ( )
G Quimioterapia H.
adyuvante() Otros
(Hormonoterap
ia/Terapia
antiHer2)()
Numero de ganglios axilares:
Reporte de biopsia axilar:
Reporte de patologia Axila: Mama:
definitivo:
Subtipo molecular:
Fecha de diagnostico Fecha de recurrencia
Fecha de inicio de tratamiento Fecha de Inicio de
Hormonoterapia
/Quimioterapia/Radioterapia
Sobrevida Global: Meses:
Sobrevida libre de enfermedad: Meses:
Recurrencia: Meses:
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