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RESUMEN

ETAPAS CLINICAS AL MOMENTO DEL DIAGNOSTICO DE CANCER DE
MAMA EN EL HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA No 3 “DR. VICTOR
MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”, DEL CENTRO MEDICO
NACIONAL LA RAZA

Talamantes Gomez E; Aguirre Gomez J; Mesinas Castellanos C.

UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de Los
Reyes Sanchez”, Centro Médico Nacional La Raza. Departamento de Oncologia

Médica.

Antecedentes: En nuestro pais el acceso universal al tratamiento es eficiente, sin
embargo, todavia no se ha logrado mejorar la deteccién temprana del cancer de
mama ya que se estima que se diagnostica en etapas localmente avanzadas lo
cual se traduce en un peor prondstico, tratamientos mas agresivos y de mas alto
costo. El presente trabajo pretende dar un panorama sobre las etapas clinicas al
diagnostico de cancer de mama en la unidad, en la cual no se encuentran
estadisticas sobre dicho problema.

Objetivo: Describir cuéles son las etapas clinicas al momento del diagndstico de
cancer de mama en el HGO No 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes
Sanchez”, CMN La Raza

Material y métodos: Estudio retrospectivo, descriptivo y observacional,
transversal, se revisaron los expedientes de pacientes con diagndstico
histopatolégico de cancer de mama en el HGO No 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa
de los Reyes Sanchez”, CMN La Raza, en el periodo comprendido del 01 de enero
de 2016 al 31 de diciembre de 2020 , en el servicio tanto de oncologia
ginecolégica como oncologia médica, incluyendo tanto a pacientes que ya han
sido dadas de alta, como aquellas que contindan en seguimiento oncoldgico, en el
estudio se incluyeron aquellos expedientes que cumplieron con los criterios de

inclusion, para tales fines se calculdé un tamafio de muestra de 876 pacientes. Se
9



midieron variables oncoldgicas (etapas clinicas), y patoldgicas (tipo histoldgico y
subtipo molecular. Andlisis estadistico: Para las variables cuantitativas con
distribucion normal se utilizaron media + desviacién estandar (DE), mientras que
para las no paramétricas medianas y rangos intercuartiles. (RIQp25-p75). Las
variables cualitativas nominales y ordinales (etapas clinicas, subtipo histolégico y
subtipo molecular) se resumieron en frecuencias y porcentajes.

Resultados: Se incluyeron un total de 876 pacientes, con una mediana de edad al
momento del diagnéstico de cdncer de mama es de 57 afos. Las etapas clinicas
mas frecuentes al momento del diagnéstico de cancer de mama son las
tempranas con un 54.1%. En relacion a las demas caracteristicas histopatoldgicas
del cancer de mama, el tipo histolégico mas frecuente es el ductal con un 84.2%,
mientras que el subtipo molecular es el luminal A con 56.6%.

Conclusiones: En nuestra se diagnostica el cancer de mama en etapas clinicas
tempranas, lo cual contrasta con la bibliografia publicada en nuestro pais, mientras
gue en relacidén a las caracteristicas histopatolégicas estas se mantienen con las

mismas frecuencias publicadas en la bibliografia.

Palabras clave: Cancer de mama, etapas clinicas, subtipo histolégico, subtipo

molecular.
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MARCO TEORICO

A nivel mundial, el cancer de mama es la segunda neoplasia maligna
diagnosticada con mayor frecuencia, detras del cancer de pulmon, y representa
mas de dos millones de casos cada afio También es la principal causa de muerte

por cdncer en mujeres en todo el mundo (1)

Se estiman alrededor de 1.7 millones de casos nuevos cada afio y fallecen
522,000 mujeres por esta enfermedad. Se presentan 45 % de los casos en paises
de bajos o de medianos recursos y 55 % del total de muertes por cancer de

mama, ocurren en dichos paises. (2)

El cancer de mama en México se diagnostica a una media de edad de 52.5 afios.
la incidencia aumenta proporcionalmente al incremento en la edad, lo que nos
hace prever que solamente por el envejecimiento de la poblacién, habra también
un aumento sustancial en el nimero de casos de cancer de mama en los préximos
afos. Ademas, en nuestra poblacién, el cancer de mama en mujeres menores de

40 afos, es mas frecuente (13.3 %) que en la poblacion norteamericana o europea

3).

El Instituto Nacional de Salud Publica calcul6 que cada mujer que muere por
cancer de mama, equivale a 21 afios de Vida Saludable Perdida (AVISAP), lo que
representa un costo econdmico tremendo para el pais, ademas del impacto
familiar y social de la falta de una madre, con hijos habitualmente adolescentes o

jovenes (4)

En nuestro pais el acceso universal al tratamiento es eficiente, sin embargo

todavia no se ha logrado mejorar la deteccién temprana del cancer de mama ya
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gue se estima que se diagnostica en etapas localmente avanzadas (11B-1ll) en
55.9 % y 10.5 % en etapa metastasica (IV) de acuerdo a los datos publicados en
el consenso de colima (5), datos de son equivalentes a otras publicaciones con
estadisticas de México, como aquella publicada con base de datos con pacientes
con diagnéstico de cancer de mama atendidas en el Instituto de Enfermedades de
la Mama, FUCAM donde La etapa clinica mas frecuente al momento del
diagnostico es la IlA; sin embargo, de manera global predominan las etapas
localmente avanzadas del total de los casos (IIB a IlIC) (6), esto tiene importancia
ya que el costo del tratamiento es mucho mas alto en las etapas localmente

avanzadas y metastasicas, que son las que predominan en nuestro pais (1)

Otro estudio mexicano publicado en 2017, en el cual se evaluaron las
caracteristicas clinicopatologicas de una poblacién con cancer de mama, arrojo los
siguientes resultados: en relacién a las etapas al momento del diagndstico, el
6,8% correspondieron a carcinoma in situ, el 36% a etapas tempranas (1 y IIA), el
45% localmente avanzadas (IIB a IlIC), el 7,7% metastasicos y el 3,9% no
clasificables. El 79% fueron de tipo histologico ductal, el 7,8% lobulillar y el resto
de histologias. De los carcinomas ductales, el 9,1% fueron grado I, el 54,1%
grado lly el 34,6% grado lll. Con relacion a los subtipos bioldgicos, el 65,7%
fueron luminales, el 10,9% luminales Her positivo, el 8,7% Her 2 puro y el 14,6%

triple negativo. (7)

DIAGNOSTICO DE CANCER DE MAMA

La mayoria de los canceres de seno se diagnostican como resultado de una
mastografia anormal, pero no todos los hallazgos mamograficos representan
cancer. Si se encuentra una anomalia en una mastografia de deteccion, se utiliza
una mamografia de diagndéstico y posiblemente una ecografia dirigida para una
evaluacion adicional. Después de una mastografia de diagndstico y posiblemente

una ecografia de mama, la lesion se asigna a una de las categorias de evaluacion
12



del Sistema de datos e informes de imagenes de mama (BI-RADS, tabla 1), a
partir de los cuales se puede formular un algoritmo a seguir. Las pacientes con
una anomalia mamogréafica sospechosa BI-RADS 4 o0 5 0 una masa mamaria
palpable clinicamente sospechosa suelen someterse a una biopsia
independientemente de los hallazgos de imagenes adicionales. El objetivo de la
biopsia inicial es obtener material diagnostico suficiente mediante el método
menos invasivo y evitar la escision quirdrgica de lesiones benignas (8). La
mastografia tiene una sensibilidad diagndstica de 77 % a 95 % y especificidad del

94 % a 97 % siendo dependientes de la densidad mamaria (9)

Tabla 1. Sistema BIRADS (5)

CATEGORIA RECOMENDACIONES

0 Insuficiente para diagnostico. Se requiere evaluacién con imagenes
Existe 13 % de posibilidad de mastc_)gréficas gdicionales u otrgs

estudios (US) asi como la comparacion
malignidad con estudios previos. Esta categoria no
debe de ser utilizada como indicacion
para realizacion de Resonancia
Magnética

1 Negativo. Ningun hallazgo que | Mastografia anual en mujeres a partir

reportar. de los 40 afios

2. Hallazgos benignos Mastografia anual en mujeres a partir

de los 40 afnos

3 Hallazgos probablemente | Requiere seguimiento por imagen,
unilateral del lado con hallazgos
dudosos a los 6 meses y posterior-
probabilidad de malignidad. mente anual bilateral por 2 afos, esta
categoria soOlo se recomienda en
mastografia diagnostica

benignos. Menos de 2 % de

4 Hallazgos de sospecha de

4 (>2 - <95 %)
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malignidad. Se subdivide en: 4a (>2 - <10 %)
4b (>10 - =50 %)
4c (>50 % - <95 %)

4a - Baja sospecha de malignidad. Requiere biopsia
4b - Moderada sospecha para
malignidad

4c - Alta sospecha para malignidad

5 Altamente sugestivo de malignidad | Requiere biopsia. VPP >95 %

6 Con diagnostico histologico de | En espera de tratamiento definitivo o
valoracién de respuesta a tratamiento.

malignidad

ESTADIFICACION DE CANCER DE MAMA

El sistema de estadificacion del cAncer de mama de la American Joint Comittee on
Cancer (AJCC), basado en los parametros clasicos de tumor (T), estado
ganglionar (N) y metastasis (M), permite determinar el estadio clinico y el pato-

l6gico anatémico, (tablas 2-4) (10)
Existen tres esquemas para la estadificacion:

e Etapa anatomica. Se basa exclusivamente en la extension anatomica de la
enfermedad, definida por las categorias T, Ny M.

e Etapa clinica pronéstica. En donde ademas del estadio determinado por el
T, N y M basados en la exploracion fisica y estudios de imagen, se debe
incluir el grado tumoral, y el estado de los receptores de estrogenos,
receptores de progesterona y el receptor de factor de crecimiento
epidérmico humano (HER 2).

e Estadio patologico pronostico. Se utiliza para asignar el estadio en
pacientes que han sido sometidas a cirugia como tratamiento primario o

posterior a neoadyuvancia. (10)
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Los estadios clinicos de acuerdo a la estadificacidon anatbmica se muestran en la
tabla 5.

El cancer de mama no metastasico se considera ampliamente en dos categorias:

(9)

Etapa clinica temprana: esto incluye pacientes con estadio I, IIA o un
subconjunto de enfermedad en estadio 1B (T2N1).

Etapa clinica localmente avanzada: esto incluye un subconjunto de pacientes

con enfermedad en estadio 1IB (T3NO) y pacientes con enfermedad en estadio 1A
a lllC.

Tabla 2 American Joint Commission on Cancer, definiciébn de tumor primario. (10)

Categoria Definicion

TX No se puede evaluar el tumor primario

TIO Sin evidencia de tumor primario

Tis (DCIS) Carcinoma ductal in situ (DCIS)

Tis (Paget) Enfermedad de Paget del pezon no asociada con carcinoma

invasivo y/o DCIS en el parénquima de la mama subyacente

T1 Tumor < 20 mm en su mayor dimension
Timi Tumor < 10 mm en su mayor dimension
Tla Tumor > 1 mm pero £ 5 mm en su mayor dimension
T1b Tumor > 5 mm pero <10 mm en su mayor dimension
Tic Tumor > 10 mm pero < 20 mm en su mayor dimension
T2 Tumor > 20 mm pero < 50 mm en su mayor dimension
T3 Tumor > 50 mm en su mayor dimensién
T4 Tumor de cualquier tamafio con extensién directa a la pared

toracica y / o la piel (ulceracion o ndédulos macroscopicos); la

invasion de la dermis por si sola no califica como T4

T4a Extension a la pared toracica; invasion o adherencia al masculo

15



pectoral en ausencia de invasion de la pared toracica no califica

como T4

T4b Ulceracién y / o nddulos satélites macroscopicos ipsilaterales y /
o edema (incluida piel de naranja) de la piel que no cumple con
los criterios de carcinoma inflamatorio

T4c T4ay T4b estan presentes

Tabla 3 American Joint Commission on Cancer, definicion de ganglios linfaticos

regionales, clasificacion clinica (cN) (10)

Categoria Definicion
CNx No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales (p. Ej.,
Extirpados previamente)
cNO Sin metéastasis en los ganglios linfaticos regionales (por
imagenes o examen clinico)
cN1 Metéastasis a ganglios linfaticos axilares maviles ipsilaterales de
nivel 1y 1l
cN1mi Micrometastasis (aproximadamente 200 células, mayores de
0,2 mm, pero ninguna mayor de 2,0 mm)
cN2 Metéastasis en ganglios linfaticos axilares ipsilaterales de nivel |
y Il que estan clinicamente fijos; o en los ganglios linfaticos
mamarios internos ipsilaterales en ausencia de metastasis en
los ganglios linfaticos axilares
cN2a Metéastasis en ganglios linfaticos axilares ipsilaterales de nivel |
y Il fijados entre si 0 a otras estructuras
cN2b Metastasis solo en los ganglios linfaticos mamarios internos
ipsilaterales en ausencia de metastasis en los ganglios
linfaticos axilares
cN3 Metastasis en los ganglios linfaticos infraclaviculares (axilares

16



de nivel Ill) ipsilaterales con o sin compromiso de los ganglios
linfaticos axilares de los niveles | y II; o en los ganglios linfaticos
mamarios internos ipsilaterales con metastasis en los ganglios
linfaticos axilares de nivel | y IlI; o metastasis en los ganglios
linfaticos supraclaviculares ipsilaterales con o sin compromiso

de los ganglios linfaticos axilares o mamarios internos

cN3a Metastasis en los ganglios linfaticos infraclaviculares
ipsilaterales

cN3b Metastasis en ganglios linfaticos mamarios internos
ipsilaterales y ganglios linfaticos axilares

cN3c Metastasis en los ganglios linfaticos supraclaviculares

ipsilaterales

Tabla 4 American Joint Commission on Cancer, definicibn de metastasis a

distancia (10)

Categoria Definicion

MO Sin evidencia clinica o radiol6gica de metéastasis a distancia

cMO(i*) Sin evidencia clinica o radiografica de metastasis a distancia

en presencia de células tumorales y/o sin evidencia de
depdsitos superiores a 0,2 mm detectado microscopicamente
o utilizando técnicas moleculares en sangre circulante,
médula 6sea u otro tejido de los ganglios linfaticos no
regionales en un paciente sin sintomas o signos de
metastasis

M1 Metéastasis a distancia detectadas por clinica y radiologia (cM)

y / 0 metastasis histologicamente probadas mas grandes de
0,2 mm (pM)
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Tabla 5 American Joint Commission on Cancer TNM, estadificacion anatémica

(10)

Estadio T N MO
0 Tis (in situ) NO MO
1A T1 NO MO
IB TO N1mi (microinvasor) MO
IB T1 N1mi (microinvasor) MO
A TO N1 MO
A T1 N1 MO
A T2 NO MO
11B T2 N1 MO
]3] T3 NO MO
1A T1 N2 MO
A T2 N2 MO
1A T3 N1 MO
A T3 N2 MO
1B T4 NO MO
B T4 N1 MO
1B T4 N2 MO
lic Cualquier T N3 MO
v Cualquier T Cualquier N M1

SUBTIPOS HISTOLOGICOS

La mayoria de los tumores malignos de mama surgen de elementos epiteliales y
se clasifican como carcinomas. Los carcinomas de mama son un grupo diverso de
lesiones que difieren en apariencia microscopica y comportamiento bioldgico. Los
carcinomas in situ de mama son ductales (también conocidos como carcinoma
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intraductal) o lobulillares, mientras que los carcinomas de mama invasivos constan

de varios subtipos histoldgicos como a continuacién se mencionan. (Tabla 6) (11)

Tabla 6. Subtipos histologicos de cancer de
mama invasivo (11)
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e Ductal infiltrante — 76 por ciento

e Lobulillar invasivo: 8 por ciento

e Ductal/lobulillar — 7 por ciento

e Mucinoso — 2.4 por ciento

e Tubular — 1.5 por ciento

e Medular - 1.2 por ciento

e Papilar — 1 por ciento

CLASIFICACION MOLECULAR

Los subtipos luminales se caracterizan como luminal A y luminal B. Son los
subtipos mas comunes de cancer de mama Yy constituyen la mayoria de los
canceres de mama con estrégeno (ER) positivo. El nombre "luminal" se deriva de
la similitud en la expresidén génica entre estos tumores y el epitelio luminal de la
mama. Por lo general, expresan las citoqueratinas 8 y 18; los tumores luminales A,

probablemente constituyen alrededor del 40 % de todos los canceres de mama,
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mientras que los luminal B ocupan el 20%, el subtipo HER 2 positivo constituye
alrededor del 10 al 15 por ciento de los canceres de mama y se caracteriza por
una alta expresion de HER2 y grupos de genes de proliferacion y una baja
expresion de los grupos de genes luminales y basales. Estos tumores a menudo
son negativos para ER y progesterona (PR). Solo la mitad de los canceres de
mama positivos para HER2 clinicos estan enriquecidos con HER2 en el perfil
molecular; la otra mitad puede incluir cualquier subtipo molecular, pero se
compone principalmente de subtipos luminales positivos para HER2. (12)

En poblacién mexicana, la frecuencia promedio de subgrupos definidos por estos
marcadores es la siguiente: receptores hormonales positivos 60 %, HER-2
positivos 20.4 % vy triples negativos 23.1 %. (8)

Las caracteristicas de los subtipos moleculares se muestran en la tabla 7.

Tabla 7. Subtipos moleculares de cancer de mama y su aproximacion por IHQ (10)

Subtipo de acuerdo con el consenso Aproximacion por
de colima 2021 inmunohistoquimica

SRS RE +, RP >20 %, Ki 67 <20 % GH* 1 0
2y HER-2 -

LUMINAL B HER-2 negativo) RE +, HER-2 —, RP
<20 % o Ki 67 >20 % GH* 3
(HER-2 positivo) RE +, HER-2 +, RP y
Ki 67 cualquier valor

HER-2 HER-2 +, RE —y RP —

TRIPLE NEGATIVO RE —, RP —y HER-2 —

*GH grado histologico
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TRATAMIENTO

El cancer de mama se trata con un enfoque multidisciplinario que incluye
oncologia quirdrgica, oncologia radioterapica y oncologia médica, que se ha

asociado con una reduccion de la mortalidad por cancer de mama. (13)
CANCER DE MAMA EN ETAPA CLINICA TEMPRANA

En general, las pacientes con cancer de mama en estadio temprano se someten a
una cirugia primaria (tumorectomia o mastectomia) en la mama y los ganglios
regionales con o sin radioterapia. Después del tratamiento local definitivo, se
puede ofrecer una terapia sistémica adyuvante, segun las caracteristicas del tumor
primario, como el tamafio del tumor, el grado, la cantidad de ganglios linfaticos
afectados, el estado de los receptores de estrogeno (ER) y progesterona (PR), y la
expresion de receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2). Sin
embargo, algunas pacientes con cancer de mama invasivo en etapa temprana
(particularmente aquellas con enfermedad HER2 positiva o triple negativa) pueden
ser tratadas primero con terapia neoadyuvante, seguida de cirugia. La cirugia
conservadora de mama proporciona la supervivencia equivalente a la
mastectomia, un seno cosméticamente aceptable y una baja tasa de recurrencia
en el seno tratado; esta cirugia requiere la extirpacién quirdrgica completa del
tumor (con margenes quirargicos negativos) seguida de dosis moderadas de RT
para erradicar cualquier enfermedad residual. La mastectomia esta indicada para
aguellas pacientes que no son candidatas 0 no aceptan la cirugia conservadora.
Las etapas clinicas tempranas pueden recibir adyuvancia dependiendo de las
caracteristicas clinicopatoldgicas del tumor, la cual puede ser con quimioterapia,

hormonoterapia o bien tratamiento dirigido a HER2 (14)
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CANCER DE MAMA EN ETAPAS LOCALMENTE AVANZADAS

El cancer de mama localmente avanzado se trata mejor con terapia multimodal
gue emplea terapia sistémica y locorregional. La mayoria de los pacientes con
cancer de mama localmente avanzado y algunos con enfermedad en etapa mas
temprana (particularmente si son triple negativo o receptor HER2 positivo, se
tratan con terapia sistémica neoadyuvante. El objetivo del tratamiento es inducir
una respuesta tumoral antes de la cirugia y permitir la conservaciéon de la
mama. La quimioterapia neoadyuvante también brinda informacion sobre la
respuesta a la terapia que puede ser util en el futuro, si el cancer reaparece. La
terapia neoadyuvante da como resultado una supervivencia libre de enfermedad a
distancia a largo plazo y una supervivencia general comparable a la que se logra

con la cirugia primaria seguida de terapia sistémica adyuvante. (15)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de mama representa una de las neoplasias mas frecuentes a nivel
mundial, siendo la neoplasia mas frecuente dentro de la poblacion femenina
ademas de ser una de las principales causas de muerte por cancer; Se estiman
alrededor de 1.7 millones de casos nuevos cada afio y fallecen 522,000 mujeres

por esta enfermedad

Si bien en México, el acceso universal al tratamiento es eficiente, todavia no se ha
logrado mejorar la deteccion temprana ya que el cancer de mama de acuerdo al
conceso de colima en su novena edicion, se diagnostica en etapas clinicas
localmente avanzadas, lo que traduce una necesidad de crear estrategias con la

finalidad de lograr el diagnéstico de esta neoplasia en etapas clinicas tempranas.

Por si mismo el diagnéstico de cancer de mama tiene un impacto en la vida
productiva de las pacientes ya que es bien conocido que el diagnostico se realiza
en una media de edad de 52.5 afios, y que en México es mas frecuente el
diagndstico antes de los 40 afos, edades en las que la mujer se encuentre en una
vida laboral, lo cual representa un impacto econémico de la enfermedad; por otro
lado el diagnéstico en etapas clinicas localmente avanzadas traduce en un
pronéstico menos alentador y un impacto econdémico mayor en comparacion con

las etapas clinicas tempranas.

Las publicaciones reportados hasta el momento son pocas en relacion a este tema
la dltima publicacién data de 2013 y la mayoria son reportes de poblaciones
europeas Yy norteamericanas principalmente, por lo que es de suma
importancia conocer la experiencia en la poblacibn mexicana, vy
principalmente en el servicio de oncologia del HGO No 3, “Dr. Victor Manuel
Espinosa de los Reyes Sanchez’, CMN La Raza, considerando que con la
realizacion de este mismo responderemos a varias interrogantes, ya que en

nuestro Hospital no se conoce la casuistica real que corresponde a la
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epidemiologia del cancer de mama, por lo que se planted la siguiente pregunta de

investigacion:

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢, Cuadles son las etapas clinicas al momento del diagnostico de cancer de mama
en el HGO No 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez”, CMN La
Raza, en el periodo comprendido entre 2016 y 20207
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JUSTIFICACION

Con la realizacion de este estudio se buscd obtener evidencia cientifica que
describa las etapas clinicas al momento del diagnéstico de cancer de mama
atendidas en el HGO 3 del Centro Médico Nacional La Raza, dado que no hay
publicaciones dentro de nuestro hospital, ni publicaciones recientes dentro del
Instituto Mexicano del Seguro Social que busquen dar a conocer los resultados

gue tiene como objetivo aportar este estudio.

Se pretende que derivado de este protocolo se promueva la realizacion de mas
estudios de investigacion dentro de la institucion, sobre en todo en relacion al
tamizaje de cancer de mama, asi como en repercusiones en relacién a pronostico

por etapa clinica, y algunas otras caracteristicas epidemiologicas de interés.

El propdsito final es lograr generar conciencia sobre la importancia que tiene el
tamizaje para esta neoplasia, lo cual permitira alcanzar un diagndéstico en etapas
clinicas tempranas con lo que se mejorara sin duda la supervivencia global, y
mejoraria la calidad de vida, ademas de reducir costos en tratamientos, los cuales
a su vez son menos agresivos a través de la cirugia conservadora de mama con

radioterapia y/o quimioterapia adyuvante.

Para el servicio de oncologia resulta importante enriquecerse de los datos
epidemioldgicos que tanto el objetivo general como especificos aportaron, dada la
gran poblacién de derechohabientes con este diagndstico que este servicio tiene a

bien de diagnosticar y tratar.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Describir cuales son las etapas clinicas al momento del diagndstico de cancer de
mama en el HGO No 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez”, CMN

La Raza, en el periodo comprendido entre 2016 y 2020.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Determinar los subtipos moleculares de cancer de mama al momento del
diagnéstico en el HGO No 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes
Sanchez”, CMN La Raza.

e Determinar los tipos histologicos de cancer de mama al momento del
diagnostico en el HGO No 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes
Sanchez”, CMN La Raza
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HIPOTESIS

Las etapas clinicas al momento del diagndstico de cancer de mama en el HGO No
3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez’, CMN La Raza,
corresponderan 6%, al carcinoma in situ, 25% a las etapas clinicas tempranas,
65% a las localmente avanzadas, 10% a las metastasicas y un 4% a las no

clasificada. 7.
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METODOS

DISENO DE ESTUDIO
1. Por la intervencion la aplique el investigador: observacional
2. Por el tiempo en que se produjo la informacion: retrospectiva
3. Por la interpretacion de resultados: descriptivo.

4. Por la medicion del fendmeno en el tiempo: transversal

LUGAR O SITIO DEL ESTUDIO.

Unidad Médica de Alta Especialidad. Hospital de Gineco Obstetricia No 3 “Dr.

Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza.

UNIVERSO DE TRABAJO

Se incluyeron todos los registros clinicos con la condicién motivo del estudio, en la
Unidad Médica de Alta Especialidad. Hospital de Gineco Obstetricia No 3 “Dr.
Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza
en el periodo comprendido desde el 01 de enero de 2016 al 31 de diciembre de
2020, incluyendo tanto a pacientes que continlan en seguimiento oncoldgico,

como aquellas que ya habian sido dadas de alta de la unidad.

28



CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusién

Pacientes derechohabientes del IMSS.

Pacientes femeninas.

Paciente con diagndéstico histopatoldgico de cancer de mama en periodo
comprendido del 01 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2020.
Pacientes que tengan la historia clinica completa.

Pacientes mayores de 18 afios.

Criterios de exclusion

Pacientes con diagndstico histopatolégico de cancer de mama por biopsia
en otra unidad, y que no fueron sometidas a revision de laminillas.
Pacientes cuyas biopsias no fueron sometidas a inmunohistoquimica.
Pacientes que hayan abandonado el seguimiento oncolégico en el proceso
de diagndstico de su enfermedad.

Pacientes que no cuenten con resultados anatomopatolégicos en los

archivos fisicos y electrénicos.

Forma de seleccion de los participantes

Se realiz6 un muestreo no aleatorizado de casos consecutivos por conveniencia.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

1. El Dr. Enrique Talamantes y el Dr. Carlos Mesinas Castellanos realizaron la

busqueda de los casos de pacientes con diagndéstico de cancer de mama en los
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censos del servicio de Oncologia médica y oncologia ginecolégica de las fechas

en las cuales se planeo la recoleccion de la informacién médica

2. Una vez elaborado el listado, el Dr. Talamantes y el Dr. Mesinas acudieron al

archivo clinico a solicitar los expedientes

3. El Dr. Mesinas buscoé en los expedientes clinicos las variables a estudiar.

4. El Dr. Mesinas llené las hojas de coleccion de datos.

5. El Dr. Mesinas transcribié estos datos a una hoja de Excel creada para tal fin.

6. El Dr. Mesinas llevd a cabo el analisis estadistico con el programa Excel y el

programa estadistico SPSS version 26.

7. El Dr. Talamantes y el Dr. Mesinas redactaron el informe final

ASPECTOS ESTADISTICOS

Procesamiento de datos.
Al ser un estudio descriptivo, los datos se analizaron con estadistica descriptiva

Las variables cualitativas nominales y ordinales (etapas clinicas, subtipo

histoldgico y subtipo molecular) se resumieron en frecuencias y porcentajes.

Las variables cuantitativas con distribucion normal se describen con medias *
desviaciones estandar (DE), mientras que para las no paramétricas con medianas

y rangos intercuartiles. (RIQp25-p75).

La base de datos sera elabor6 y analizo con el programa Excel y con el programa

estadistico SPSS version 26.
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Tamafo de muestra

Se utilizé la férmula para calcular un tamafio minimo de la muestra para una
proporcion (de acuerdo con nuestra hipoétesis de trabajo, tomamos en cuenta que
el 65% de las etapas clinicas al momento del diagndstico de cancer de mama en
el HGO No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez”, CMN La Raza,
corresponderan al 65% de las localmente avanzadas) en una poblacion finita (en
nuestro estudio, consideramos un universo de 9000 sujetos) de acuerdo con la

siguiente formula:

B N*Za?p*q
"~ d2*(N—1) + Za?*p*q

n

~ 900071.962 *0. 65*0.35
"= 0.032(8999) + 1.962%0.65°0.35

n =876

Para este estudio se necesité un tamafio minimo de la muestra de 876 pacientes.

31



DEFINICION DE LAS VARIABLES

NOMBRE DE LA DEFINICION DEFINICION ES[C)ELA INDICADOR
VARIABLE CONCEPTUAL | OPERACIONAL MEDICION
Describe las
clases de Se recab6 del
células que se resultado de o 1. Ductal
: . .. . . . Cualitativa .
Tipo histologico encuentran en | biopsia emitido ) 2. Lobulillar
" - nominal
el tejido normal | por servicio de 3. Otro
y el tejido patologia
Canceroso. (16)
T se refiere al
tumor original
(primario). De | ge recabé del
acuerdo al expediente
sistemade | ¢jinico tomando
estadificacion en cuenta lo 1.T1
TNM de la Cualitativa 2.T2
T , ) reportado en la :
American Joint | eysioracion ordinal 3.T3
Committee on fisica al 4. T4
Cancer y el momento del
International diagnéstico
Union for
Cancer Control
(17
N se refiere a
los ganglios
linfaticos
(nédulos).
Indlca. !a Se recab6 del
propagacion de expediente
la neoplasia g
haci clinico tomando
acia los
. en cuenta lo L 1. NO
ganglios Cualitativa
N PPy reportado en la . 2. N1
linfaticos ., ordinal
exploracion 3. N2
cercanos. De i
isica al
acuerdo al
: momento del
sistema de ) L.
e 2 diagnaostico
estadificacion
TNM de la
American Joint
Committee on
Cancery el
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International
Union for
Cancer
Control. 17)

M se refiere a

metastasis.
Indica la
propagacion
distal de la Se recabo del
neoplasia. De expediente
acuerdo al clinico tomando
sistema d_(—‘:- en cuenta lo Cualitativa 1. MO
M estadificacion | reportado en la .
g ordinal 2. M1
TNM de la exploracion
American Joint fisica al
Committee on momento del
Cancery el diagnostico
International
Union for
Cancer
Control. 17)
Estadio de
limitacién de la
neoplasia a su
sitio primario.
El estadio 0 Se recabd del 1.0
corresponde al expediente 2. 1A
cancer no clinico tomando 3.1B
invasivo que en cuenta lo Cualitativa 4. 1A
Estadio clinico permanece en | reportado en la ordinal 5. 1IB (T2N1)
su ubicacion exploracion 6. 11B (T3NO)
original y el fisica al 7. A
estadio IV al momento del 8. 111B
cancer invasivo| diagnostico 9. llICA
que se
encuentra en
localizaciones
a distancia. (16)
Carcinoma de Se toméd en
los conductos cuenta lo o .
. . " Cualitativa 1. Si
Carcinoma ductal galactoforos emitido en el .
nominal 2. No
que se reporte de

extiende hacia

patologia de la
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el tejido

biopsia para el

mamario diagnéstico
circundante. (i6)
Se tomo en
. cuenta lo
Carcinoma emitido en el
. . ubicado en los Cualitativa 1. Si
Carcinoma lobulillar : reporte de :
lobulillos . nominal 2. No
. patologia de la
mamarios. (i6) o
biopsia para el
diagnéstico
Grado de Se recabd del
diferenciacion expediente
celular de una | clinico tomando
_ ' neoplasia, en cuenta lo Cualitativa 1.1
Grado histoldgico otorgado a reportado en la . 2.2
r L ordinal
través de un | hota de inicio de 3.3
estudio terapia
histopatolégico. hormonal
(16) neoadyuvante
Describe los
grupos mas
pequefnos en
gue se puede
dividir un tipo
de cancer
segun ciertas
caracteristicas | Se recabd del
de las células expediente
cancerosas. | clinico tomando 1. Luminal A
Estas en cuenta lo L 2. Luminal B
. - Cualitativa
Subtipo molecular caracteristicas | reportado en la . 3. Her-2
: S nominal :
incluyen el | nota de inicio de 4. Triple
aspecto de las terapia negativo
células bajo un hormonal
microscopioy | neoadyuvante

si hay ciertas
sustancias en
las células o en
su superficie, 0
ciertos cambios
en el ADN de
las células (s).
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Edad al diagnéstico

Tiempo
transcurrido en
afos desde el
nacimiento de

una persona
hasta el
momento del
diagnéstico de
cancer de
mama. (16)

Se realiz6
tomando en
cuenta la edad
registrada al
momento del
diagnéstico por
biopsia.

Cuantitativa
continua

Edad en afios al
momento del
diagnostico
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ASPECTOS ETICOS

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
el riesgo de esta investigacion es considerado como SIN RIESGO.

Los procedimientos se apegan a las normas éticas, al reglamento de la ley general
de salud en materia de investigacion para la salud y a la declaracion de Helsinki y

sus enmiendas

En el estudio se incluyeron algunas pacientes que continlan en seguimiento
oncologico. Dado que se tratd de un estudio retrospectivo, con revision de
registros clinicos en el cual la confidencialidad de las participantes se resguardara
de manera estricta, y tomando en cuenta que hacer acudir a las participantes que
ya fueron dadas de alta definitiva a firmar consentimiento informado, imposibilitaria
la realizacion del proyecto, solicitamos y se autorizé a los Comités de Etica en
Investigacion y de Investigacion en Salud permita que se llevara a cabo sin
consentimiento informado para estas pacientes ya dadas de alta de la unidad,
mientras que, para las pacientes que aun acudian a atencion médica al hospital y
qgue fueron atendidas por los investigadores, nos comprometimos a Sl solicitar

Consentimiento informado.

En caso de que el Comité de Etica en Investigacion no aprobara la realizacion del
protocolo sin consentimiento informado, se intentaria localizar a las pacientes y el
mismo seria solicitado por personal ajeno a la atencion médica, siempre después
de que el paciente hubiera recibido la atencion médica motivo de su asistencia si
hubiera sido el caso. De igual forma, los testigos no debian ser personas que
pudieran ser influenciadas por quien solicite el consentimiento informado. El
mismo procedimiento aplicdé para las pacientes a las que Sl se solicitd

consentimiento informado.

Las pacientes no obtuvieron ni obtendran algun beneficio, sin embargo, como

beneficio al conocimiento meédico los resultados nos permiten un mayor
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conocimiento de la epidemiologia del cancer de mama en nuestra unidad. Dado
que se trata de un estudio sin riesgo en el que sélo se van a revisar de manera
retrospectiva registros clinicos con resguardo de la confidencialidad, el balance

riesgo-beneficio fue adecuado.

En todo momento se preservO y se preservard la confidencialidad de la
informacion de las participantes, ni las bases de datos ni las hojas de coleccion
contienen informacién que pudiera ayudar a identificarlas, dicha informacion sera
conservada en registro aparte por el investigador principal bajo llave, de igual
forma al difundir los resultados de ninguna manera se expondra informacion que

pudiera ayudar a identificar a las participantes.
Se realizé un muestreo no aleatorizado de casos consecutivos por conveniencia.

Forma de otorgar los beneficios a las participantes: No aplica.
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CRONOGRAMA

ETAPAS CLINICAS AL MOMENTO DEL DIAGNOSTICO DE CANCER DE
MAMA EN EL HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA No 3 “DR. VICTOR
MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”, DEL CENTRO MEDICO
NACIONAL LA RAZA

ACTIVIDAD FECHAS FECHAS
PROGRAMADO REALIZADO

Septiembre 2022-  Septiembre 2022-
diciembre 2022 diciembre 2022
Enero - febrero Febrero 2023

2023

Elaboracién del protocolo:

Registro del protocolo:

Seleccion de los pacientes:

Coleccion de la Informacion:

Captura de datos:

Analisis de datos:
Interpretacion resultados:

Formulacion reporte:

Febrero 2023
Febrero 2023
Febrero 2023
Febrero 2023
Febrero 2023

Febrero 2022

Febrero 2023
Febrero 2023
Febrero 2023
Febrero 2023
Febrero 2023

Marzo 2023
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RESULTADOS.

El presente estudio se llevo a cabo en el hospital de Ginecologia y Obstetricia No
3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional
la Raza, con pacientes con diagnostico histopatolégico de cancer de mama en un
periodo comprendido del 01 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2020,

Incluimos un total de 876 mujeres con una mediana de edad de 57 afios (RIQ 48,
66).

De acuerdo con la Tabla I, la etapa clinica mas frecuente al momento del
diagnéstico fue IlIA con 228 (26%), seguido por la IA con 188 (21.5%) y en tercer
lugar con 179 (20.4%) la IIA.

Gréfico 1. Porcentaje de las diferentes Etapas Clinicas.

=0

= A

=B

= llIA

= lIB T2N1
1IB T3NO

= [IIA

= llIB

= IC

= |V
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Tabla I. Frecuencia y Porcentaje de las diferentes Etapas Clinicas.

ETAPA CLINICA n (%)
0 26 (3)

IA 188 (21.5)
IB 3(0.3)

1A 179 (20.4)
IIB T2N1 78 (8.9)

lIB T3NO 9(1)

A 228 (26)
1B 76 (8.7)
nec 50 (5.7)
v 39 (4.5)

Grafico 2. Frecuencia de las diferentes Etapas Clinicas.

228
188 179
78 76
50
39
26
_J : - N
= e
1B IHA v

0 1A 11B 11B 1A 113 nc

T2N1 T3NO

En cuanto a la distribucion de la edad por etapas clinicas, podemos observar en la
Tabla Il que ésta no cambia.
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Tabla Il. Distribucion de la edad en la diferentes Etapas Clinicas.

ETAPA CLINICA Edad
0, media + DE 59.8+12.2
IA, media + DE 59.9+11.1
IB, media + DE 59 +10.5
lIA, mediana (RIQ25, 75) 59 (49, 64)
lIB T2N1, media + DE 55.8 +13.7
lIB T3NO, media + DE 60.1+16.1
lIA, media + DE 54.5+13.4
lIB, media + DE 60+ 14.1
llIC, media + DE 53.5+12.6
IV, media + DE 53.9+13.8

Tomando en cuenta la division de etapas clinicas tempranas que comprenden de
la 0 alallA (T2N1) y etapas clinicas localmente avanzadas que comprenden de la
[IA (T3NO) a | IV, en nuestro centro médico se observo que el diagnéstico de
cancer de mama corresponde a un 54.1% y 45,9% respectivamente, como

podemos observar en el Gréfico 3.
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Grafico 3. Porcentaje de las etapas clinicas tempranas y tardias.

Etapa Clinica
Tardia
46%

Etapa Clinica
Temprana
54%

Tabla lll. Frecuencia de las etapas clinicas tempranas y tardias.

ETAPA CLINICA n (%)
TEMPRANA 474 (54.1)
TARDIA 402 (45.9)

Al comparar las edades entre las etapas clinicas tempranas y tardias, resulta que
si existe una diferencia estadisticamente significativa, como podemos observar en
la Tabla IV.

Tabla IV. Diferencia de medias de edades entre las etapas clinicas tempranas y tardias.

Etapa Clinica Etapa Clinica
Temprana Tardia

(media £ DE) (media £ DE)

Edad, aios ° 58.4+11.9 55.5+13.7 0.001

e Prueba t de student para muestras independientes. * Diferencia estadisticamente
significativa p <0.05.
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De acuerdo con el Grafico 4, el tipo histologico mas frecuente fue el ductal con
738 muestras (84.2%), seguido por el lobulillar con 112 (12.8%).

Grafico 4. Porcentaje de los diferentes tipos histolégicos.

= Ductal
= Lobulillar

= Otros

Tabla V. Frecuencias y porcentajes de los diferentes tipos histologicos.

TIPO HISTOLOGICO n (%)
Ductal 738 (84.2)
Lobulillar 112 (12.8)
Otros 26 (3)
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El subtipo molecular méas frecuente fue Luminal A con 496 (56.6%), seguido por el

Luminal B con 269 (30.7%), como podemos observar en la Tabla VI y el Gréfico

5.

Tabla VI. Frecuencia y porcentaje de los diferentes subtipos moleculares.

SUBTIPO MOLECULAR n (%)
Luminal A 496 (56.6)
Luminal B 269 (30.7)

Triple Negativo 77 (8.8)
Her 2 34 (3.9)

Gréfico 5. Porcentajes de los diferentes subtipos moleculares.

™

= Luminal A
= Luminal B
HER 2

= Triple negativo
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Grafico 6. Frecuencia de los diferentes Subtipos Moleculares.

HER 2

Triple negativo

Luminal B

La edad observada en los diferentes subtipos moleculares fue para el Luminal A
una media de edad de 57.6 + 12.9 afos, para el Luminal B 57.2 + 12.5 afos, para

Her 2, 56.3 + 10 afos y para el Triple negativo, 54 + 14.4 afios, observando que

no existe una gran diferencia entre ellas, como podemos observar en la Tabla VII.

Tabla VIIlI. Diferencia de medias de edades entre las etapas clinicas tempranas y tardias.

Edad, afios™ 57.6+12.9 57.2+125 56.3+10 54+14.4 0.163

“Prueba ANOVA de un factor. * Diferencia estadisticamente significativa p <0.05.

Sin embargo, al analizar por ANOVA de un factor, la edad en los diferentes
subtipos moleculares, nos damos cuenta de que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en los diferentes subtipos moleculares.
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DISCUSION

Se realiz6 el presente estudio con el objetivo de conocer las etapas clinicas el
momento del diagndstico de cancer de mama en el hospital de Ginecologia y
Obstetricia No 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los reyes Sanchez” del Centro
Médico Nacional la Raza, para ello se incluyeron un total de 876 pacientes con
diagnostico histopatoldgico de cancer de mama en un periodo comprendido del 01
de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2020.

De acuerdo a la bibliografia de Maffuz-Aziz A et al. (2017), se reporta el 6,8%
correspondieron a carcinoma in situ, el 36% a etapas tempranas (I y 11A), el 45%
localmente avanzadas (IIB a IlIC), el 7,7% metastasicos y el 3,9% no clasificables.
Lo cual contrasta de forma importante con nuestros resultados donde las etapas
clinicas tempranas correspondieron a un 54.1% vy las localmente avanzadas aun
45,9%. Lo cual nos demuestra que en nuestra poblacién detectamos el cancer de
mama en etapas tempranas de forma global, aun cuando la etapa mas frecuente
fue la IllA la cual esta categorizada como localmente avanzada, esto es de suma
importancia dado el tratamiento, periodo libre de enfermedad y supervivencia de
las pacientes, en contraste con la bibliografia en nuestro estudio se mostré un

porcentaje menos de etapas clinicas metastasicas correspondiente a un 4.5%.

La misma bibliografia nos muestra un panorama acerca de las caracteristicas
histolégicas y moleculares donde 79% fueron de tipo histologico ductal, el 7,8%
lobulillar y el resto de histologias, con relacién a los subtipos moleculares, el
65,7% fueron luminales, el 10,9% luminales Her positivo, el 8,7% Her 2 puro y el
14,6% triple negativo. Esto no presento cambios en nuestros resultados los cuales
fueron similares siendo el tipo histolégico mas frecuente el ductal con 84.2%,
seguido por el lobulillar con 12.8%, y en relacién a los subtipos moleculares el mas
frecuente fue Luminal A con 56.6%-, seguido por el Luminal B con 30.7%, la
diferencia encontrada en esta variable que el subtipo molecular menos frecuente

fue el tripe negativo, mientras que en la bibliografia consultada es el HER 2 puro.
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Nuestro estudio incluyo una mediana de edad de 57 afios, lo que resulto
estadisticamente significativo fue comparar las edades entre las etapas clinicas
tempranas y tardias, donde si existid una diferencia estadisticamente significativa,
Lo cual resulta relevante ya que las mujeres mas jovenes tienden a presentar
etapas clinicas mas avanzadas al momento del diagnostico, en comparacion con
las etapas tempranas, lo cual resulta preocupante puesto la supervivencia y
periodo libre de enfermedad a las edades del diagndstico.

Por lo anterior citado podemos concluir, que de acuerdo a nuestro objetivo general
que fue describir las etapas clinicas al momento del diagndstico de céancer de
mama, obtuvimos resultados contrarios a las publicaciones previas sobre estas
caracteristicas de la neoplasia, saber que son mas frecuentes las etapas clinicas
tempranas resulta importante ya que puede traducir adecuadas estrategias en el
primer nivel de atencién, pero que necesita sin duda ser reforzada para aumentar
la frecuencia y colocar a las etapas mas iniciales en el primer lugar de deteccion.
En relacibn a las caracteristicas histologicas y moleculares se mostraron

comportamientos similares al realzar las comparaciones con otros estudios

Para finalizar se realizamos las siguientes recomendaciones para posibles y
futuras réplicas de este estudio o para la realizacibn de nuevos protocolos de

investigacion:

e Considerar la supervivencia por etapa clinica

e Conociendo ya la estadistica de las etapas clinicas en nuestra institucion se
puede obtener mas informacion, como por ejemplo en relacion a la etapa
metastasica, seria interesante evaluar los sitios mas frecuentes de

metastasis, asi como su relacion con el subtipo molecular.

47



CONCLUSIONES

e En nuestra poblacion, las etapas clinicas méas frecuentes al momento del
diagnéstico de cancer de mama son las tempranas con un 54.1%, en
contraste con la reportada en la bibliografia donde el primer lugar las ocupa
las localmente avanzadas

e En relacion a las demas caracteristicas histopatolégicas del cancer de
mama, se reafirma de acuerdo a los resultados que el tipo histolégico mas
frecuente es el ductal con un 84.2%, mientras que el subtipo molecular es el
luminal A con 56.6%

¢ La mediana de edad al momento del diagnéstico de cancer de mama es de
57 afios, donde a mas jévenes es mas frecuente encontrar etapas clinicas

localmente avanzadas.
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ANEXOS

ANEXO 1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

ETAPAS CLINICAS AL MOMENTO DEL DIAGNOSTICO DE CANCER DE
MAMA EN EL HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA No 3 “DR. VICTOR
MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”, DEL CENTRO MEDICO

NACIONAL LA RAZA

Folio: Edad al diagndstico

T.T1 . T2 . T3 . T4

N: NO . N1 . N2

M: MO . M1

Estadio clinico: 0 IA IB A
IB(T2N1) __ UB(T3NO) INA___ .mB_____.Mmc__
Tipo histoldgico

Ductal Lobulillar Otros

Subtipo molecular

Luminal A Luminal B HER-2 Triple negativo

Dr. Carlos Mesinas Castellanos. Residente de cuarto afio de la especialidad de ginecologia y
obstetricia

Firma: Fecha:
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ANEXO 1. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $OCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA No. 3
“DR VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”
CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”

Ciudad de México a

NOMBRE DEL ESTUDIO: ETAPAS CLINICAS AL MOMENTO DEL
DIAGNOSTICO DE CANCER DE MAMA EN EL HOSPITAL DE GINECO
OBSTETRICIA No 3 “DR. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES
SANCHEZ”, DEL CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA

NUMERO DE REGISTRO DEL PROYECTO ANTE CLIS:

Por medio de la presente, se esta invitando a que participe en un estudio de

investigacion clinica que se realiza en esta Unidad Médica.

PROPOSITO DEL ESTUDIO. Este estudio tiene como proposito describir cuéles
son las caracteristicas de los tumores al momento del diagnostico de cancer de
mama en el HGO No 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez”, CMN
La Raza. Usted (o su familiar) ha sido invitada(o) a participar en este estudio
debido a que tiene las siguientes caracteristicas: paciente femenino, mayor de 18

afos, derechohabiente del IMSS y cuenta con un diagnostico tanto clinico como
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por biopsia de cancer de mama; por lo que pensamos que pudiera ser un buen
candidato para participar en este proyecto. Al igual que usted 875 pacientes seran
invitadas a participar en este estudio.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO. Procedimientos especificos de esta
investigacion: Si acepta participar entonces utilizaremos los datos recabados de su
expediente clinico fisico y electrénico para poder cumplir con los objetivos del
estudio.

POSIBLES BENEFICIOS QUE RECIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO.
Usted no recibira ninguna remuneracion econémica por participar en este estudio.
Usted y/o el paciente, no obtendra algun beneficio de este estudio ya que es con
fines estadisticos. Los beneficios de su participacién para la sociedad esperamos
gue sea principalmente lograr reconocer cuales con las caracteristicas de los
tumores en momento en que se diagnostica el cancer de mama, lo cual podria dar
pauta a crear nuevas estrategias para reconocer a tiempo esta enfermedad y con

ello mejorar la posibilidad de curacion.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS. Este estudio no tiene contemplado riesgos
0 molestias por su participacion. El investigador principal esta comprometido a
responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los
procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro

asunto relacionado con la investigacion.

PARTICIPACION O RETIRO. Su decision de participacion en este estudio es
completamente voluntaria. Si usted decide no participar, seguira recibiendo la
atencion meédica brindada por el IMSS a la que tiene derecho, se le ofreceran los
procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencion meédica del IMSS.
Es decir, que, si no desea participar en el estudio, su decision no afectara su

relacion con el IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros
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servicios que derechohabiente recibe del IMSS. Si en un principio desea participar
y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar el estudio en
cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento que usted quiera no
modificara de ninguna manera los beneficios que usted tiene como
derechohabiente del IMSS.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD. La informacién que nos proporcione que
pudiera ser utilizada para identificarla (como su nombre y afiliacion) serd guardada
de manera confidencial y por separado, al igual que los resultados de sus estudios
clinicos, para garantizar su privacidad. Nadie mas tendra acceso a la informacién
que usted nos proporcione durante su participacion en este estudio, al menos que
usted asi lo desee. Cuando los resultados de este estudio sean publicados o
presentados en conferencias, por ejemplo, no se dara informacién que pudiera
revelar su identidad. Su identidad sera protegida y ocultada. Para proteger su
identidad le asignaremos un nimero que utilizaremos para identificar sus datos, y

usaremos ese numero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS Y ACLARACIONES SOBRE EL
ESTUDIO. En caso de dudas o aclaraciones sobre el estudio podra dirigirse con
alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse las 24 horas todos

los dias de la semana:

Nombre: Carlos Mesinas Castellanos

Area de adscripcion: Direccion de Educacion e Investigacion en Salud, HGO-3
CMN La Raza, Ciudad de México

Domicilio: Calzada Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La
Raza Alcaldia Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990.

Teléfono: 9511312502

Correo electronico: carlos_cmcO03@hotmail.com
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Area de Especialidad: Ginecologia y Obstetricia

Matricula IMSS 97163099

PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS SOBRE SUS DERECHOS COMO
PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION. En caso de dudas o
aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de
Etica en Investigacion: Calz Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La
Raza Alcaldia Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990. Teléfono (55) 5724
5900 extension 23768, de lunes a viernes en horario de 09:00 a 13:00 horas o al

correo electrénico: efreen.montano@imss.gob.mx

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO. Se me ha explicado con
claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me ha leido) el
contenido de este formato de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de
hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfaccion. Se
me ha dado una copia de este formato. Al firmar este formato estoy de acuerdo

en participar en la investigacién que aqui se describe.

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE. Se me ha explicado el estudio de
investigacion y me han contestado todas mis preguntas. Considero que
comprendi la informacién descrita en este documento y libremente doy mi

consentimiento para participar en este estudio de investigacion.

Nombre del paciente Firma
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NOMBRE, FIRMA Y MATRICULA DEL ENCARGADO DE SOLICITAR EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO. Le he explicado el estudio de investigacion al
participante y he contestado todas sus preguntas. Considero que comprendio la
informacion descrita en este documento y libremente da su consentimiento a

participar en este estudio de investigacion.

Nombre, firma y matricula del encargado de obtener el Firma

Consentimiento Informado

FIRMA DEL TESTIGO Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmoé

este formato de consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 1 Firma

Nombre, direccion, relacion

FIRMA DEL TESTIGO. Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé

este formato de consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 2 Firma

Nombre, direccion, relacion
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