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RESUMEN

Antecedentes.

El cancer de mama es el cancer diagnosticado con mayor frecuencia en el
mundo. También es la principal causa de muerte por cancer en mujeres en todo
el mundo. El sistema de estadificacion TNM correlaciona caracteristicas
importantes del tumor con datos de supervivencia para ayudar a estimar y seguir
los resultados. Se basa en un analisis retrospectivo de supervivencia en
diversas muestras de pacientes que representan todas las etapas de la
enfermedad. Refleja los métodos de evaluacion clinica y los tratamientos que
se aplican a la poblacién de estudio en particular.

Objetivo.

Describir la concordancia entre la etapa clinica temprana preoperatoria y la
etapa patolégica en pacientes con cancer de mama tratadas con cirugia
conservadora.

Material y métodos.

Se realiz6 un estudio observacional, retrospectivo y comparativo para mostrar
la correlacion entre la etapa clinica temprana preoperatoria y la etapa patologica
en pacientes con cancer de mama tratadas con cirugia conservadora en el
servicio de Oncologia mamaria de la UMAE Hospital de Gineco — Obstetricia
No. 4 “Luis Castelazo Ayala” durante el periodo de 01 de enero de 2014 a 31 de
diciembre de 2019.

Resultados.

En el analisis bivariado entre la etapa clinica y la etapa patolégica se
encontraron los siguientes datos: en la EC |A se encontraron 397 casos (40.4%)
de los cuales correspondié a EP IA en 228 casos (57%), EP IIA en 169 casos
(43%). En la EC IIA se observd que de 244 pacientes (24.8%), 151 pacientes
(61.8%) correspondié a EP IIA, en 2 casos (0.8%) disminuyd a EP IA, y en 56
pacientes (22.9%) aumento a EP 1IB, 26 pacientes (10.6%) a EP IllA y en 9
casos (3.6%) a EC llIC. En la EC 1IB se encontraron 341 pacientes (34.7%) de
los cuales 42 casos (12.3%) correspondieron a la EP 11B, en 18 casos (5.2%)
disminuy6 a EP IlA 'y en 226 pacientes (66.2%) aumento a EP IlIA, asi como en
55 casos (16.1%) aumentd a EP 1lIC (p < 0.001).

Conclusiones.

En el analisis bivariado se encontrd significancia estadistica entre la etapa
clinica y la etapa patoldgica. Se encontro relacion entre la etapa clinica IA 'y la
etapa patoldgica IA en 228 casos (57%), entre la etapa clinica y patolégica Il1A
en el 61.8%, y entre la etapa IIB en el 12.3%.

Palabras clave. Cancer, mama, etapa clinica, etapa patologica.



SUMMARY

Background. Breast cancer is the most frequently diagnosed cancer in the
world. Itis also the leading cause of cancer death in women worldwide. The TNM
staging system correlates important tumor characteristics with survival data to
help estimate and track outcomes. It is based on a retrospective analysis of
survival in various patient samples representing all stages of the disease. It
reflects clinical evaluation methods and treatments applied to the particular study
population.

Aim.To describe the concordance between the early preoperative clinical stage
and the pathological stage in patients with breast cancer treated with
conservative surgery.

Material and methods. An observational, retrospective and comparative study
was carried out to show the correlation between the early preoperative clinical
stage and the pathological stage in patients with breast cancer treated with
conservative surgery in the breast Oncology service of the UMAE Hospital de
Gineco - Obstetricia No. 4 "Luis Castelazo Ayala" during the period from January
1, 2014 to December 31, 2019.

Results. In the bivariate analysis between the clinical stage and the pathological
stage, the following data were found: in CS IA, 397 cases (40.4%) were found,
of which corresponded to PS IA in 228 cases (57%), PS IIAin 169 cases. (43%).
In CS llA it was observed that of 244 patients (24.8%), 151 patients (61.8%)
corresponded to PS IlA, in 2 cases (0.8%) it decreased to PS IA, and in 56
patients (22.9%) it increased to PS IIB, 26 patients (10.6%) to PS IlIA and in 9
cases (3.6%) to CS IlIC. In CS 1IB, 341 patients (34.7%) were found, of which
42 cases (12.3%) corresponded to PS |IB, in 18 cases (5.2%) it decreased to
PD IIA and in 226 patients (66.2%) it increased to PS IlIA, as well as in 55 cases
(16.1%) it increased to PS IlIC (p < 0.001).

Conclusions. In the bivariate analysis, statistical significance was found
between the clinical stage and the pathological stage. A relationship was found
between clinical stage IA and pathological stage |A in 228 cases (57%), between
clinical and pathological stage IlA in 61.8%, and between stage 1B in 12.3%.
Keywords. Cancer, breast, clinical stage, pathological stage.



MARCO TEORICO
El cancer de mama es el cancer diagnosticado con mayor frecuencia en el

mundo, y representa mas de dos millones de casos cada afio (1). También es
la principal causa de muerte por cancer en mujeres en todo el mundo (2). En
México, a partir del afio 2006, el cancer de mama desplaza al cancer cérvico
uterino para ubicarse como la primera causa de muerte por cancer en la mujer.
Anualmente se estima una ocurrencia de 20,444 casos en mujeres, con una
incidencia de 35.4 casos por 100,000 mujeres. En el afio 2013, se registraron
5,405 defunciones en mujeres con una tasa de 16.3 defunciones por 100,000
mujeres (3).

La mayoria de los canceres de mama se diagnostican como resultado de un
estudio de deteccién anormal (4). La mastografia de deteccion reduce las
probabilidades de morir por cancer de mama y ofrece la posibilidad de un
tratamiento oportuno (5). La mortalidad por cancer de mama ha disminuido
drasticamente desde la década de 1980, y tanto la deteccion mas temprana
mediante el tamizaje como las mejoras en el tratamiento del cancer de mama
son responsables de esta reduccion de la mortalidad (6,7).

La mayoria de las mujeres tienen un riesgo promedio de desarrollar cancer de
mama. En estas mujeres, la edad es el factor mas importante porque la
incidencia de cancer de mama aumenta con la edad (8,9). La sensibilidad y
especificidad de la mastografia también dependen de la edad, siendo mayor en
mujeres mayores que en mujeres mas jovenes (10,11).

En nuestro pais, de acuerdo al Consenso Mexicano sobre diagndstico y
tratamiento del cancer mamario, en su ultima actualizacion, se recomienda el
tamizaje con los siguientes rubros: Autoexamen mamario mensual a partir de
los 18 afios (7 dias después de terminada la menstruacion), examen clinico
mamario anual a partir de los 25 afios, mastografia anual de tamizaje en mujer
asintomatica a partir de los 40 anos (12).

La gran mayoria de las pacientes con cancer de mama recién diagnosticadas
en los paises desarrollados no tienen evidencia de enfermedad metastasica
(13). Para estas pacientes, el enfoque del tratamiento depende del estadio de



presentacion. Para fines de tratamiento, el cancer de mama se caracteriza
mediante el sistema TNM (14,15).

El cancer de mama no metastasico se considera en general en dos categorias
(16). Etapa temprana: esto incluye a pacientes en etapa I, IIA o un subconjunto
de la enfermedad en etapa |IB (T2N1). Localmente avanzado: incluye un
subconjunto de pacientes con enfermedad en estadio IIB (T3NO) y pacientes
con enfermedad en estadio IlIA a llIC.

Aproximadamente el 5% de las pacientes presentaran una enfermedad
metastasica simultanea identificada en la presentacion inicial (cancer de mama
en estadio IV de novo).

En general, las pacientes con cancer de mama en estadio temprano se someten
a cirugia primaria (conservadora o mastectomia) en la mama y los ganglios
regionales con radioterapia adyuvante.

Después del tratamiento local definitivo, se puede ofrecer terapia sistémica
adyuvante, en funcion de las caracteristicas del tumor primario, como el tamafio
del tumor, el grado, el numero de ganglios linfaticos afectados, el estado de los
receptores de estrégeno (RE) y progesterona (PR), y la expresion de HER217.
Sin embargo, algunas pacientes con cancer de mama invasor en estadio
temprano (particularmente aquellas con enfermedad HER2+ o triple negativo)
pueden ser tratadas primero con terapia neoadyuvante, seguida de cirugia (17).
El tratamiento conservador de la mama se compone de cirugia conservadora
mas radioterapia. Los objetivos de este tratamiento son proporcionar el
equivalente de supervivencia de la mastectomia, una mama cosméticamente
aceptable y una tasa baja de recurrencia en la mama tratada. El tratamiento
conservador permite a las pacientes con cancer de mama invasor preservar su
mama sin sacrificar el resultado oncologico. El éxito requiere la extirpacion
quirurgica completa del tumor (con margenes quirurgicos negativos, es decir
‘sin tumor en la tinta”) seguida de radioterapia para erradicar cualquier
enfermedad residual (18).

La seguridad oncologica de la cirugia conservadora en comparacion con la
mastectomia radical y modificada esta bien establecida. Seis son los ensayos
clinicos aleatorizados prospectivos clave en que establecen dicha seguridad



oncologica en la cirugia conservadora de la mama. Dos de estos ensayos mas
grandes, NSABP B-06 y EORTC, han publicado los resultados de mas de 20
afnos de seguimiento (19,20). Los resultados de NSABP B-06 a 20 afos
mostraron que la recurrencia local fue significativamente menor cuando la
cirugia conservadora se combind con radioterapia y no hubo diferencias en la
supervivencia libre de enfermedad, la supervivencia libre de enfermedad a
distancia y la supervivencia global. Los resultados de 20 afios del estudio de
Milan muestran que hubo una mayor incidencia de recurrencia local en el grupo
de tratamiento conservador en comparacioén con el grupo de mastectomia de
Halsted y similar a NSABP B-06, no se encontraron diferencias en supervivencia
global, supervivencia libre de enfermedad, supervivencia libre de enfermedad a
distancia. Sin embargo, el uso de la terapia sistémica se limitd solo a pacientes
con ganglios positivos, lo que difiere de la practica contemporanea en la que
también tenemos en cuenta el subtipo molecular ademas del estadio ganglionar
(21). El estudio de Milan precedio al uso rutinario de la terapia endocrina que,
al mismo tiempo, se consideraria un componente esencial de la terapia
adyuvante para el cancer de mama hormonodependiente.

Estos ensayos han consolidado la evidencia de la cirugia conservadora de la
mama, que consiste en la escision del tumor con margenes negativos seguida
de radioterapia. El Instituto Nacional de Salud (NIH) publicé una declaracién de
consenso en 1991 recomendando la cirugia conservadora como tratamiento
quirurgico preferido de la mayoria de las mujeres con cirugia de cancer de
mama en etapas tempranas (22).

Los criterios que excluyen la cirugia conservadora son los siguientes:
enfermedad multicéntrica, gran tamafio del tumor en relacion con la mama,
presencia de calcificaciones difusas de apariencia maligna en los estudios de
imagen, historia previa de radioterapia de tdérax, embarazo, margenes
persistentemente positivos a pesar de los intentos de re escision (14,18).

Para las pacientes que desean cirugia conservadora pero no son candidatas en
el momento de la presentacion, un enfoque alternativo es el uso de terapia
neoadyuvante, que puede permitir la cirugia conservadora sin comprometer los

resultados de supervivencia (17).



El sistema de estadificacion de tumor, ganglio y metastasis (TNM) para el
cancer de mama es un sistema aceptado internacionalmente que se utiliza para
determinar la etapa de la enfermedad. Esta etapa de la enfermedad se utiliza
para determinar el prondstico y guiar el manejo (23).

El sistema de estadificacion TNM correlaciona caracteristicas importantes del
tumor con datos de supervivencia para ayudar a estimar y seguir los resultados.
Se basa en un analisis retrospectivo de supervivencia en diversas muestras de
pacientes que representan todas las etapas de la enfermedad. Refleja los
métodos de evaluacidn clinica y los tratamientos que se aplican a la poblacion
de estudio en particular. Si bien el curso clinico y el resultado de un paciente
individual no se pueden predecir con certeza, los datos de supervivencia
disponibles pueden ayudar a dirigir las decisiones de tratamiento y proporcionar
una estimacion del prondstico probable (23).

Las revisiones periddicas son necesarias porque las técnicas y los tratamientos
de imagenes avanzados evolucionan y afectan la supervivencia. La octava
edicion del sistema de estadificacion TNM, que entr6 en vigor el 1 de enero de
2018, incluye grupos de etapas anatomicas asi como dos grupos de estadios
prondsticos, uno patoldgico y una clinica grupo de etapa prondstica (23). La
estadificacion se ha basado tradicionalmente en el tamano del tumor, la
afectacion de los ganglios linfaticos y la presencia de enfermedad metastasica.
La octava edicion incorpora marcadores biolégicos, que mejoran la
discriminacion prondstica sobre la estadificaciéon anatémica sola.

Cada caracteristica de un tumor (tamafio, compromiso ganglionar, metastasis)
puede evaluarse e informarse clinicamente, mediante un examen fisico, con o
sin imagenes, e incorporando los resultados de cualquier biopsia (si esta
disponible); o patolégicamente, que utiliza todos los datos de la estadificacion
clinica mas los datos de la reseccion quirurgica. El examen anatomopatoldgico
debe incluir la escisiébn del carcinoma primario sin tumor macroscopico en
ninguno de los margenes (23).

En el momento del diagndstico, a la mayoria de los pacientes se les asigna un
estadio patolégico basado en el estado T, N y M. Entonces puede ser util ajustar
su estado prondstico por tratamiento anticipado y subgrupo de tumores.
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La estadificacion patologica generalmente se considera mas precisa que la
estadificacion clinica. Sin embargo, hay instancias en las que la estadificacion
clinica es util para hacer recomendaciones de tratamiento inicial,
particularmente con respecto a la terapia neoadyuvante y determinar la
elegibilidad para ensayos clinicos. La patologia posterior puede alterar la
clasificacion clinica TNM (23).

Las definiciones para la clasificacion del tumor son las mismas, ya sea que se
evaluen clinica o patolégicamente. Se utiliza una designacion de cT o pT para
indicar si la estadificacion se basa en criterios clinicos o patologicos. Se prefiere
la clasificacion patologica cuando esta disponible.

Los criterios de clasificacion de los ganglios linfaticos difieren dependiendo de
si los ganglios se evaluan clinica o patologicamente. Se utiliza una designacion
de cN o pN para hacer la distincion. Se prefiere la clasificacién patoldgica
cuando esta disponible.

Los ganglios linfaticos regionales incluyen ganglios axilares, ganglios
intramamarios homolaterales, ganglios mamarios internos y ganglios
supraclaviculares. Los ganglios intramamarios residen dentro del tejido
mamario y se codifican como ganglios linfaticos axilares con fines de
estadificacion. Los ganglios linfaticos supraclaviculares se clasifican como
ganglios linfaticos regionales con fines de estadificacion. Las metastasis a
cualquier otro ganglio linfatico, incluidos los ganglios linfaticos cervicales o
axilares contralaterales, se clasifican como distantes (M1) (23).

Los sufijos (sn) y (f) deben agregarse al descriptor N para anotar la confirmacion
mediante biopsia de ganglio linfatico centinela o aspiracion con aguja
fina/biopsia con aguja gruesa, respectivamente, sin reseccién adicional de
ganglios linfaticos.

La metastasis a distancia (M) de define como los depdsitos tumorales
detectables a distancia determinadas por medios clasicos clinicos vy
radiograficos y/o metastasis comprobadas histolégicamente mayores de 0.2
mm (23).
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JUSTIFICACION

El cancer de mama es un problema de salud publica, por lo que es indispensable
la vigilancia y el estudio de los grupos de mujeres afectadas con esta
enfermedad.

La cirugia conservadora actualmente es un tratamiento aceptado para el manejo
de pacientes con cancer de mama en etapas tempranas. La etapa clinica
preoperatoria es Util para la toma de decisiones en cuanto a la terapéutica inicial
para la paciente con cancer de mama, sin embargo, la etapa patolégica es mas
precisa, por lo que identificar la correlacion entre la etapa clinica y la etapa
patolégica en pacientes tratadas con cirugia conservadora es de suma
importancia.

Esta investigacion estda encaminada a describir dicha correlacion, con la
finalidad de que los resultados arrojados, puedan ser de utilidad en la
implementacion y mejora de tratamientos a este grupo de poblacion,
considerando que contamos un amplio campo de investigacion, ya que en el
Hospital de Gineco-obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala” en el servicio de
Oncologia mamaria, se otorgan en promedio 1500 consultas al afio, incluyendo
patologia benigna y maligna, y de los casos de cancer de mama, el 80% se
encuentran en etapas 0O, | y Il, operando anualmente 400 casos de cirugia

conservadora y actualmente, implementando técnicas de cirugia oncoplastica.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
¢, Cual es la concordancia entre la etapa clinica temprana preoperatoria y la
etapa patolégica en pacientes con cancer de mama tratadas con cirugia

conservadora?.
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OBJETIVO DEL ESTUDIO
Se describio la concordancia entre la etapa clinica temprana preoperatoria y
la etapa patoldgica en pacientes con cancer de mama tratadas con cirugia

conservadora.
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TIPO DE ESTUDIO
El trabajo consistio en un estudio observacional, descriptivo y retrospectivo.

15



UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes con diagnostico de cancer de mama en etapas tempranas, tratadas
con cirugia conservadora en el servicio de Oncologia mamaria de la UMAE
Hospital de Gineco-obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala” durante el periodo
de enero de 2014 a diciembre de 2019.
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MATERIAL Y METODO

Se realizoé un estudio observacional, retrospectivo y comparativo para mostrar
la correlacion entre la etapa clinica temprana preoperatoria y la etapa patologica
en pacientes con cancer de mama tratadas con cirugia conservadora en el
servicio de Oncologia mamaria de la UMAE Hospital de Gineco — Obstetricia
No. 4 “Luis Castelazo Ayala” durante el periodo de 01 de enero de 2014 a 31
de diciembre de 2019.

Se utilizé el software estadistico (SPSS) para el analisis de los datos. Los
resultados se midieron en base a medias, medianas y desviacion estandar de
acuerdo con la distribucion de la muestra. Se realizé analisis con Chi-cuadrada
para determinar la significancia estadistica de los grupos en estudio. También
seria util utilizar coeficiente de kappa de Cohen, que no se uso por tratarse de

variables cuantitativas

Criterios de seleccién.
Criterios de inclusién.
Pacientes con diagnéstico de cancer de mama en etapas tempranas, que fueron
intervenidas quirurgicamente con cirugia conservadora en el Hospital de Gineco

— Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala”.

Criterios de exclusion.
Pacientes con diagnostico de carcinoma in situ de la mama.
Pacientes que presentaron tumores primarios en otros 6rganos.

Pacientes con etapa clinica localmente avanzada y tratamiento neoadyuvante.

Criterios de eliminacion.

Pacientes que no contaron con expediente clinico en la unidad.

Variables.
Variable independiente.

Etapa clinica temprana preoperatoria, cirugia conservadora.

17



Variable dependiente.

Etapa patoldgica, concordancia entre etapa clinica y patologica.

Definicién conceptual y operativa de las variables

Variable Definicion Definicion Tipo de Escala de Unidad de
conceptual operacional variable medicion medicion
Etapa clinica Extension de la | Extension de la | Cualitativa Ordinal 1) ECO
temprana enfermedad de | enfermedad de 2) ECIA
preoperatoria acuerdo al acuerdo a 3) ECIB
tamanio del exploracion 4) ECIIA
tumor, estado fisicay 5) ECIIB
ganglionar y estudios de
metastasis a imagen.
distancia.
Cirugia Reseccion Reseccion Cualitativa Nominal 1) Presente
conservadora completa de completa de dicotomica 2) Ausente
tumor con tumor con
margen margenes
concéntrico de | negativos.
tejido sano.
Etapa Extension de la | Se consignd la | Cualitativa Ordinal 1) EPO
patologica enfermedad de | etapa 2) EPIA
acuerdo al patoldgica de 3) EPIB
tamanio del acuerdo a la 4) EPIIA
tumor, estado estadificacion 5) EPIIB
ganglionar y de la AJCC 6) EPIIIA
metastasis a consignado en 7) EPIIB
distancia, de el expediente 8) EPIIC
acuerdo al clinico. 9) EPIV
reporte
histopatoldgico
final.
Concordancia Congruencia de | Coincidencia Cualitativa Nominal 1) Presente
etapa clinica - la etapa clinica | entre la etapa dicotémica 2) Ausente
patologica con el resultado | preoperatoria y

patoldgico final.

la etapa

postoperatoria.
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CONSIDERACIONES ETICAS DEL ESTUDIO

1.

El investigador garantiza que este estudio tiene apego a la legislacion y
reglamentacion de la Ley General de salud en materia de Investigacion para la
Salud, lo que brinda mayor proteccion a los sujetos del estudio.

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud, este proyecto esta considerado como
investigacion sin riesgo ya que unicamente se consultaran registros del
expediente clinico y electrdnico.

Los procedimientos de este estudio se apegan a las normas éticas, al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion en Salud y
se llevaran a cabo en plena conformidad con los siguientes principios de la
“Declaracion de Helsinki” (y sus enmiendas en Tokio, Venecia, Hong Kong y
Sudafrica) donde el investigador garantiza que:

Se realizé una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a
realizar.

Este protocolo sera sometido a evaluacion y aprobado por el Comité Local de
Investigacion y el Comité de Etica en Investigacion de la UMAE HGO 4 “Luis
Castelazo Ayala” del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Debido a que para el desarrollo de este proyecto unicamente se consultaran
registros del expediente clinico y electronico, y no se registraran datos
confidenciales que permitan la identificacidén de las participantes, no se requiere
carta de consentimiento informado.

Este protocolo sera realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la
supervision de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados
en su especialidad.

Este protocolo guardara la confidencialidad de las personas.

Se respetaran cabalmente los principios contenidos en el Codigo de Nuremberg

y el Informe Belmont.
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ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados se midieron en base a medias, medianas y desviacion estandar
de acuerdo con la distribucion de la muestra.

Se correlaciono la etapa clinica temprana preoperatoria y la etapa patoldgica en
pacientes con cancer de mama tratadas con cirugia conservadora en el servicio
de Oncologia mamaria de la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 4 “Luis
Castelazo Ayala” durante el periodo de 01 de enero de 2014 a 31 de diciembre
de 2019.

Se determind la asociacion entre la etapa clinica temprana preoperatoria y la
etapa patolégica en pacientes con cancer de mama tratadas con cirugia
conservadora en el servicio de Oncologia mamaria de la UMAE Hospital de
Gineco Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala” y se realizé analisis con Chi-
cuadrada para determinar la significancia estadistica de los grupos en estudio.
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RESULTADOS

Se analizaron 982 pacientes con diagndstico de cancer de mama en etapa
temprana. La edad fue de 25 a 89 afos con una media de 58.47.

El grupo con mayor numero de pacientes fue el de 46 a 50 afios con 163
(16.6%), seguido por el de 56 a 60 afios con 132 casos (13.4%). Ver tabla 1.
En cuanto al tamafo tumoral la longitud maxima varié de 3 mm a 45 mm con
una media de 19mm. Se tomo la medida de acuerdo a la clasificacion de TNM
observado 69 (7%) casos que correspondieron a T1a (mayor de 1 mm y menor
o igual de 5 mm), el T1b que son los mayores de 5 mm y menor o igual a 10
mm se observo en 212 casos (21.6%), el T1c (mayor de 10 mm pero menor o
igual a 20 mm) se presento en 323 casos (32.9%) siendo este grupo el segundo
mas frecuente y por ultimo el T2 que fueron lo casos de mayor de 20 mm pero
menor o igual a 50 mm se encontraron en 378 casos (38.5%) siendo este grupo
el mas frecuente. Ver tabla 2.

En lo referente al estatus ganglionar encontramos 235 casos (23.9%) que
correspondieron al grupo NO, es decir, sin afeccién ganglionar; en el grupo N1
(metastasis en 1 a 3 ganglios) se observaron 431 casos (43.9%), en el grupo
N2 (con metastasis en 4 a 9 ganglios) se encontré en 252 casos (25.7%) y por
ultimo en el grupo N3 que fueron los que presentaron metastasis en 10 o mas
ganglios se observaron en 64 casos (6.5%). Ver tabla 2.

Con respecto al tipo histolégico de la neoplasia se observo que el carcinoma
invasor sin patrén especifico tuvo una frecuencia de 833 casos (84.8%), siendo
este el tipo histologico mas frecuente seguido por carcinoma lobular invasor con
61 casos (6.2%) y el carcinoma mixto invasor que es aquel que contiene dos o
mas tipos histologicos de tumor y que correspondié a 55 casos (5.6%). Ver tabla
2.

En el grado histolégico de la neoplasia se encontraron 135 casos (13.7%) que
correspondieron a grado 1, en los tumores grado 2 se observaron 557 casos
(56.7%) y el grado 3 en 290 casos (29.5%). Ver tabla 2.

En cuanto al inmunofenotipo de acuerdo a la clasificacion molecular del cancer

de mama se observo que el cancer de mama Luminal A mostré 517 pacientes
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(52.6%), el Luminal B con 374 pacientes (38.1%), el tipo HER2/neu en 27 casos
(2.7%) y el triple negativo en 64 casos (6.5%). Ver tabla 2.

En la etapa clinica temprana se encontraron 397 pacientes (40.4%) en etapa
IA, 244 pacientes con etapa IlA (24.8%) y 341 pacientes (34.7%) con etapa IIB.
En cuanto a la etapa patoldgica se observaron 230 pacientes (23.4%) con etapa
IA, 338 pacientes (34.4%) con etapa IIA, 98 pacientes (10%) con etapa |1B 341
pacientes (34.7%). En la etapa patoldgica encontramos 230 pacientes (23.4%)
en etapa IA, en etapa IIA 338 pacientes (34.4%), en etapa |IB 98 pacientes
(10%), en etapa IlIA 252 pacientes (25.7%), y en etapa patologica IlIC 64
pacientes (6.5%). Ver tabla 3.

En el analisis bivariado entre la etapa clinica y la etapa patologica se
encontraron los siguientes datos: en la EC IA se encontraron 397 casos (40.4%)
de los cuales correspondié a EP IA en 228 casos (57%), EP IIA en 169 casos
(43%). En la EC IIA se observd que de 244 pacientes (24.8%), 151 pacientes
(61.8%) correspondié a EP IIA, en 2 casos (0.8%) disminuyo a EP IA, y en 56
pacientes (22.9%) aumento a EP 1IB, 26 pacientes (10.6%) a EP IllA y en 9
casos (3.6%) a EC llIC. En la EC IIB se encontraron 341 pacientes (34.7%) de
los cuales 42 casos (12.3%) correspondieron a la EP 1IB, en 18 casos (5.2%)
disminuy6 a EP IlA 'y en 226 pacientes (66.2%) aumento a EP IlIA, asi como en
55 casos (16.1%) aumento a EP 1lIC (p < 0.001). Ver tabla 4 y 5.
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DISCUSION.

El cancer de mama sigue cobrando importancia debido a su frecuencia en
incidencia y mortalidad.

La evaluacion patolégica del tumor y del estado ganglionar es el estandar de
oro para la estadificacion, y junto al perfil molecular establecer la etapa
prondstica de acuerdo a AJCC 8; y con base en ello, poder determinar la
terapéutica adyuvante adecuada.

Realizar de forma preoperatoria una evaluacion minuciosa tanto para el tamafo
tumoral y los ganglios axilares, resulta relevante para poder decidir si la paciente
sera candidata a tratamiento quirurgico primario o secundario, es decir, si sera
necesario el empleo de tratamiento sistémico neoadyuvante antes de la cirugia.
Este estudio tuvo como objetivo describir la concordancia entre la etapa clinica
temprana preoperatoria y la etapa patologica en pacientes tratadas con cirugia
conservadora, observando que, del total de pacientes consideradas
clinicamente en etapa temprana, en el resultado histopatoldgico final, el 32.2%
(n = 316) se traté de una etapa localmente avanzada (Etapa IlIA 25.7%, Etapa
I1IC 6.5%); y el 67.8% continud siendo considerada etapa temprana.

En un estudio prospectivo para evaluar la carga tumoral axilar por ultrasonido,
la correlacion entre el numero de ganglios positivos en la ecografia axilar y el
numero de ganglios metastasicos en la pieza quirurgica fue del 72.7% p =
0,0002 y la concordancia fue del 79% (IC 95 % 62,4 %-95,6 %) p = 0,0001. (24),
porcentaje similar al resultado de este estudio, aunque en nuestro estudio se

evaluo de forma concomitante el tamaro tumoral y el estado ganglionar.
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CONCLUSIONES

En el analisis bivariado se encontré significancia estadistica entre la etapa
clinica y la etapa patologica.

Se encontré relacion entre la etapa clinica IA y la etapa patologica IA en 228
casos (57%), entre la etapa clinica y patoldgica IlA en el 61.8%, y entre la etapa
IIB en el 12.3%.

Se observé un subdiagnostico en la EC IIA que son etapas patoldgicas
localmente avanzadas.

El subdiagndstico pudiera estar en relacion al tamafio de la metastasis
ganglionar, numero de ganglios metastasicos asi como el crecimiento no
continuo de la histologia lobulillar, segunda histologia en frecuencia en este
estudio. El subdiagnostico en EC IlIA | que son etapas patoldgicas localmente
avanzadas, implica un menor porcentaje de pacientes que recibieron
quimioterapia neoadyuvante , afectando asi su tratamiento y prondstico.

La evaluacion histopatolégica es considerada la prueba de oro para poder
determinar la etapa de la enfermedad, y junto con el perfil molecular, establecer
la etapa prondstica, y asi individualizar los tratamientos.
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Tabla 1.

Grupos de edad.
Edad Frecuencia (n) Porcentaje (%)
35+ 31 3.2
36-40 44 4.5
41-45 58 5.9
46-50 163 16.6
51-55 113 11.5
56-60 132 13.4
61-65 145 14.8
66-70 128 13
71-75 82 8.4
76-80 41 4.2
81+ 45 4.6

Total 982 100




Tabla 2.

Caracteristicas histopatoldgica e inmunofenotipo.

Tamaio tumoral Frecuencia Porcentaje
Tla (>1mm pero <5mm) 69 7
T1b (>5mm pero <10mm) 212 21.6
T1c (>10mm pero <20mm) 323 32.9
T2 (>20mm pero <50mm) 378 38.5
Total 982 100
Metastasis ganglionar

NO 235 23.9
N1 431 43.9
N2 252 25.7
N3 64 6.5
Total 982 100
Tipo histologico

Carcinoma ductal invasor 833 84.8
Carcinoma lobular invasor 61 6.2
Carcinoma mixto invasor 55 5.6
Carcinoma tubular 8 0.8
Carcinoma papilar 7 0.7
Carcinoma micropapilar 6 0.6
Carcinoma mucinoso 5 0.5
Carcinoma metaplasico 4 0.4
Carcinoma tubulo lobular 2 0.2
Carcinoma medular 1 0.1
Total 982 100
Grado histolégico

Grado 1 135 13.7
Grado 2 557 56.7
Grado 3 290 29.5
Total 982 100
Clasificacion molecular

Luminal A 517 52.6
Luminal B 374 38.1
HER2/neu 27 2.7
Triple negativo 64 6.5
Total 982 100
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Tabla 3.

Etapa clinica y etapa patoldgica

Etapa clinica Frecuencia Porcentaje
IA 397 40.4
A 244 24.8
1B 341 34.7
Total 982 100
Etapa patologica Frecuencia Porcentaje
1A 230 23.4
A 338 344
1]3] 98 10.0
A 252 25.7
Hic 64 6.5
Total 982 100
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Tabla 4.

Analisis bivariado entre etapa clinica y etapa patologica.

Etapa patolégica

1A A 11B 1A 1ic Total
Etapa 1A 228 (57%) 169 (43%) 0 0 0 397(40.4%)
clinica
A 2 (0.8%) 151(61.8%) 56(22.9%) 26(10.6%) 9(3.6%) 244(24.8%)
1B 0 18(5.2%) 42(12.3%) 226(66.2%) 55(16.1%) 341(34.7%)
Total 230 338 98 252 64 982
Chi-Square Tests
Asymptotic
Significance
Value df (2-sided)
Pearson Chi-Square  976.709° 8 <.001
Likelihood Ratio 1160.627 8 <.001
N of Valid Cases 982

a. 0 cells (0.0%) have expected count less than 5. The
minimum expected count is 15.90.
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ANEXO 1.

8/8/22, 9:28

SIRELCIS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

7 ¢

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 3606.
HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA NUM. 4 LUIS CASTELAZO AYALA

Registro COFEPRIS 17 CI 09 010 024
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 026 2016121

FECHA Lunes, 08 de agosto de 2022

Dr. victor alberto olguin cruces

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo Concordancia entre la etapa clinica
temprana preoperatoria y etapa patoldgica en pacientes con cancer de mama tratadas con cirugia
conservadora. que sometid6 a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las
recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos
de ética y de investigacién, por lo que el dictamenes APROBAD O:

Numero de Registro Institucional

R-2022-3606-041

De acuerdo a la norm?iW?v'rgenterﬂeb\era’ presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo 2 quargo. Este dictamen tiene vigencia de un ano, por lo que en caso de ser
necesario, requerird\solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del

mismo. /

ATENTAMENTE \
\

Dr. Oscar Moreno Alva\gz
Presidente del Comité Local de Investigacion en Salud No. 3606

IMSS

SCGURITAL Y SCHLIDARIDAD SOOIAL

hitps://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/44325

m
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ANEXO 2
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19432034 Comité Local do Investigacién en Salud 3606
y Comité de Etica en Investigacién 36068

SOLICITUD DE EXENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE UN
PROYECTO DE INVESTIGACION

Ciudad de México, a 28 de Febrero de 2023 .

En casos excepcionales el Comité de Etica en Investigacion podra aprobar la exencién de la documentacién
del consentimiento informado. Es decir, el investigador principal o personas delegadas deben proporcionar

al sujeto la informacion de consentimiento, pero no se requiere obtener la firma del sujeto en el documento de
consentimiento informado.

Teniendo esto en consideracion:

El/La que suscribe Dr Victor Alberto Olgquin Cruces con adscripcion al servicio de Anatomia Patolégica de la
Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Gineco Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala®, Instituto
Mexicano del Seguro Social, con domicilio Rio Magdalena 289, Colonia Tizapan San Angel, Alcaldia Alvaro

Obregdn, CP 01090, Ciudad de México, México. Nimero de teléfono 55 50 64 22 ext. 28084 y correo
electrénico; victoralberto61@msn.com

Manifiesta: Que desea utilizar datos de pacientes de registros clinicos/bases de datos para efectuar el
proyecto de investigacion titulado: “Concordancia entre la etapa clinica temprana preoperatoria y etapa
patolégica en pacientes con cancer de mama tratadas con cirugia conservadora”.

Dicho proyecto corresponde a:

Un estudio que va a realizarse utilizando una base de datos existente en el servicio de Oncologia de mama y
anatomia patolégica y NO contiene datos de caracter personal que permitan la identificacién de los pacientes.

Un estudio restrospectivo que abarca un periodo del 01_de enero del 2014 al 31 de diciembre del 2019, por
lo que resultara practicamente imposible solicitar los consentimientos informados a todos los sujetos de
estudio, situacion que haria inviable la realizacién del proyecto de investigacién.

Y solicita:
La exencion del documento del consentimiento informado para la realizacién de este proyecto de investigacion
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Dr. Victor Alberto Olguin Cruces. Investigador responsable.
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