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l. Resumen

Introduccién. Los defensores de la cirugia oncoplastica en el cancer de mama
enfatizan la libertad de realizar escisiones tumorales mas amplias, lo que
potencialmente reduce la afectacion de los margenes y, por lo tanto, el retratamiento da
como resultado tasas de recurrencia local mas bajas, en combinacién con terapias
adyuvantes. Objetivo general. Describir la frecuencia de recurrencia en pacientes con
cancer de mama en estadio temprano sometidas a cirugia conservadora con técnica
oncoplastica. Materiales y métodos. Se llevdo a cabo un estudio observacional,
retrospectivo, descriptivo y longitudinal que evalud los expedientes de las pacientes con
diagndstico de cancer de mama en etapa inicial que acudieron al servicio de Oncologia
Ginecologica de la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 del CMN “La Raza”
durante el periodo de enero de 2016 a diciembre de 2019. La evaluacion de los casos
incluyd aspectos demograficos, clinicos relacionados con la patologia de base,
tratamiento y recurrencia de la enfermedad neoplasica. El analisis estadistico se hizo
con frecuencias simples y proporciones; medidas de tendencia central y de dispersion
de acuerdo con el tipo de variable y distribuciéon de probabilidad. Se utilizé el programa
Excel 2019 de Microsoft Office para Windows y se usara la paqueteria estadistica IBM
SPSS Statistics 23 en su version en espafiol. Resultados. Fueron incluidas 119
pacientes de 56.2+10.5 afios, 49.58% de pacientes con estadio IA, 68.91% de tipo
luminal A. ElI 93.28% recibié RT, 84.03% HT, y 54.62% QT. Se registr6 OBS
principalmente de abordajes lateral (37.82%), horizontal (28.57%) y Round block
(19.33%), con tamano tumoral de 1.88+1.11 centimetros. La frecuencia de recurrencia
neta fue de 17 casos (14.29%), 10 (8.40%) a nivel local, 3 (2.52%) 6seo, 2 (1.68%)
hepatica y 2 (1.68%) en tejido 6seo y hepatico. Conclusiones. La frecuencia de
recurrencia en pacientes con cancer de mama en estadio temprano sometidas a OBS
con técnica oncoplastica fue de 17 eventos, hallazgos que refutan la hipétesis de trabajo.
Palabras clave: Recurrencia, cancer de mama. cirugia conservadora. técnica

oncoplastica, pronostico.



1. Introduccion

El cancer de mama (CaMa) es el cancer mas frecuente en las mujeres, representa casi
uno de cada cuatro canceres en todo el mundo, y también es la principal causa de
muertes relacionadas con el cancer con un estimado de 2° 261, 419 en el 2020. A pesar
del aumento en las tasas de incidencia, la mortalidad por CaMa las tasas disminuyeron
en los paises desarrollados. Pero las tasas de incidencia y mortalidad por CaMa han
aumentado en los paises de ingresos bajos y medios debido a los cambios en los estilos
de vida, el envejecimiento, el aumento de la poblacién, el diagndstico en una etapa

avanzada y la falta de tratamiento moderno (1).

Por otra parte, la transicion demografica en los paises desarrollados predetermina el
aumento de la esperanza de vida y el crecimiento de la poblacion anciana. En
consecuencia, el numero creciente de diagndsticos de CaMa mama en pacientes
mayores sefala la importancia de un enfoque personalizado incluso en esta poblacion
objetivo, evitando el subtratamiento. Ademas, esta demostrado que la edad es un factor
importante que influye en la eleccion del paciente de rechazar la cirugia, con otras
caracteristicas demograficas y especificas de la enfermedad. Datos demoraron que en

2016, mas del 50% de los CaMa se diagnosticaron en pacientes mayores de 60 afos

2).

Mientras tanto, la cirugia es el tratamiento de eleccién para el CaMa y cualquier tipo de
abordaje quirdrgico podria tener un efecto profundo en la imagen corporal y la
autoestima de una mujer (3). Sin embargo, la cirugia oncoldgica amplia las indicaciones

de cirugia conservadora de mama (CCM) para tumores mas grandes (4).

Actualmente, un enfoque multimodal para el tratamiento del CaMa permite a los
cirujanos reducir de forma segura la extension de la cirugia de mama sin comprometer
la seguridad, de modo que la necesidad de mastectomia (y reconstruccion) esta
disminuyendo y la conservacion de la mama ahora es posible para la mayoria(5),
estableciendo desde hace mucho tiempo su funcién como el estandar de atencion
quirurgica en el tratamiento del cancer en etapa inicial (ESBC)(6). Sin embargo, una de

las razones de la falta de satisfaccién después de la cirugia de mama es la asimetria



mamaria, que con frecuencia informan los pacientes después de dicha cirugia
convencional y se correlaciona significativamente con un funcionamiento psicosocial
deficiente (7).



Marco tedrico y antecedentes

2.1 Marco teorico

Cirugia de mama oncoplastica

La cirugia de mama oncoplastica (OBS), introducida por primera vez por Werner
Audretsch en la década de 1980-90 cuando describié por primera vez la técnica de
reconstruccion de un defecto de mastectomia parcial utilizando métodos de cirugia
plastica como un refinamiento adicional de la conservacion de la mama evitando la
mastectomia (8). Se tratd es un enfoque ingenioso con énfasis inicial en el refinamiento
del procedimiento CCM y la incorporacion de técnicas de cirugia plastica para mantener

la forma natural de la mama (9).

El término "oncoplastia" se deriva de las palabras griegas "onco" (tumor) y "plastico"
(moldear) . Basicamente fusiona la reseccion del tumor, que garantiza la seguridad
oncoldgica, con la cirugia plastica, que asegura el mejor resultado cosmético. Segun su
definicion original, la cirugia de mama oncoplastica (OBS) se centra en la
orientacion/colocacion favorable de la cicatriz, el reordenamiento significativo de los

tejidos blandos y la reconstruccion de la mama contralateral para lograr la simetria.

Como se indico en la Conferencia de Consenso de Milan sobre la Conservacion de la
mama de 2006, el objetivo de OBS es lograr una escisién amplia y margenes claros sin
comprometer los resultados cosméticos; ademas, el procedimiento debe realizarse

simultaneamente con la escision oncoldgica (10).

La OBS se puede definir como un método de reconstruccion mamaria inmediata
especifico de un tumor que aplica técnicas de reduccién mamaria y mastopexia (11)
derivadas de la estética al campo de la cirugia del CaMa y permite una escision de
mayor volumen sin compromiso estético. Los procedimientos involucrados son mas
complejos y requieren mas tiempo que los involucrados en CCM. El objetivo de OBS es
garantizar mejores resultados estéticos y eliminar la necesidad de correccion quirirgica
de defectos resultantes de CCM (10).



Pero la definicion funcional es mas dinamica que eso. Es una filosofia que el CaMa debe
tratarse quirdrgicamente mediante una cirugia oncoldgica eficaz y al mismo tiempo
mantener o mejorar la apariencia cosmética de la mama. Esa filosofia incluye la
evaluacion inicial de la anatomia existente de la paciente, la propia satisfaccion de la
paciente con sus propios senos, el grado esperado de extraccion de tejido canceroso y

las habilidades necesarias para lograr un resultado 6ptimo (12).

La OBS ha representado una evolucién considerable y ha logrado una amplia
aceptacion dentro de la comunidad oncolégica y quirdrgica, asi como entre las
pacientes, como una opcion terapéutica innovadora para pacientes con ESBC, que
proporciona una apariencia mamaria de buena a excelente mientras se mantiene o
potencialmente mejora la calidad de vida de un paciente (dado que se espera que la
mayoria de los pacientes disfruten de una supervivencia a largo plazo) y, lo que es mas

importante, OBS no compromete la eficacia oncolégica (3).

Los principios quirurgicos de la OBS, tal como se han descrito y clasificado en los afios
siguientes, no han perdido su relevancia y se han integrado en la rutina clinica del
tratamiento quirdrgico del cancer de mama (13). Desde entonces, se han introducido
multiples técnicas oncoplasticas en BCS, que incluyen, entre otras, la mastopexia de
patrén Wise, la técnica de bloqueo redondo y los colgajos dorsal ancho e incluso la
remodelacion glandular simple (14), con el objetivo de minimizar las posibles

deformidades y obtener los mejores resultados cosméticos posibles.

En el contexto de la conservacion de la mama se pueden dividir en gran medida en 2
categorias: desplazamiento de volumen (VD) y reemplazo de volumen (VR)(10). La
técnica adecuada se elige en funcion de las caracteristicas del paciente y del tumor
porque los resultados de la cirugia pueden depender del tipo de técnica(15). También
pueden clasificarse ampliamente como de nivel 1 0 2. Los procedimientos de nivel 1 no
requieren técnicas quirurgicas plasticas especializadas, y generalmente se usan en
tumores que son <20% del volumen de la mama y requieren una remodelacién simple
mediante colgajos glandulares, que pueden incluir la reubicacion del complejo areola

del pezon (16).



En comparacién, los procedimientos de nivel 2 requieren técnicas especializadas, que
generalmente se pueden dividir en técnicas de desplazamiento de volumen (como
mamoplastia terapéutica) o de reemplazo de volumen (como colgajo fasciocutaneo o
miocutaneo). Se practican diversas técnicas oncoplasticas de estas 2 formas de cirugia
oncoplastica, pero en todos los casos, el cirujano debe prepararse para la localizacion

posoperatoria del lecho tumoral utilizando clips para marcar el lecho tumoral (17).

El procedimiento de OBS numero uno en términos de aplicacion clinica es la
mamoplastia de reduccion oncoplastica. Es el procedimiento de eleccién para pacientes
con senos grandes y tumores grandes, y puede modificarse para desplazar el volumen
hacia los cuadrantes superiores. El segundo procedimiento mas utilizado es la
mastopexia de bloque redondo (Benelli o "Round block "). Es la técnica preferida para
pacientes con tumores en posiciones periféricas adversas en mamas de tamano
pequeno a mediano, a menos que el tumor esté ubicado cerca del pliegue inframamario
(18).

Aunque no existen protocolos estandarizados para estos procedimientos, pero hay
algunas reglas basicas, se ha identificado que proporciona los mejores resultados si la
reconstruccion se realiza en el momento de la reseccion (reconstruccion inmediata). Los
tejidos que rodean el cancer deben estar sanos, no irradiados y sin cicatrices, lo que
dara como resultado tasas de complicaciones mas bajas y mejores resultados
cosméticos. Ademas, las cicatrices resultantes de OBS mejoran después de la
radioterapia. La reconstruccion diferida se realiza al menos de 6 meses a un afo
después de la ultima sesion de radioterapia. Las técnicas empleadas son similares a las
del entorno inmediato; sin embargo, la tasa de complicaciones es casi el doble y el

resultado estético suele ser malo (10).
Impacto de la OBS
En teoria, la OBS permite margenes de reseccion adecuados de tumores inadecuados

para CCM, como tumores grandes o multifocales, aquellos con una alta proporcién de

tumor a tejido mamario o aquellos en una ubicacion incompatible, mientras que permite



una menor morbilidad y una mejor estética que la que podria proporcionar una

mastectomia radical modificada (16).

Aunque debemos recordar que la localizacion del tumor, las diferencias en el tamafio y
la forma de las mamas y los factores tisulares (elasticidad, proporcion de glandulas
grasas, etc.) complican los intentos de estandarizar los procedimientos oncoplasticos.
La experiencia del cirujano determina qué procedimiento es el mas adecuado para cada
paciente y una conferencia de consenso internacional ha publicado los primeros

resultados al respecto (13).

A pesar de los beneficios asociados con la cirugia oncoplastica, algunos estudios han
identificado una mayor frecuencia de complicaciones posoperatorias como dehiscencia
de la herida y necrosis del colgajo que la cirugia de conservacion mamaria no
oncoplastica. Sin embargo, la mayoria de estos estudios evaluaron poblaciones
heterogéneas ya que los pacientes no se estratificaron de acuerdo con el tipo de cirugia
oncoplastica realizada y la clasificacion de las complicaciones posoperatorias no estaba

estandarizada (19).

Una de las preocupaciones anteriores con respecto a la adicion de la cirugia
oncoplastica en el momento de la mastectomia parcial era que el cancer se puede
diseminar durante la diseccion de tejido oncoplasico y causar recidiva local y/o
metastasis. Lo que realmente hemos visto con la cirugia actual del cancer es que la
probabilidad de recurrencia local ha disminuido progresivamente a lo largo de los afios
por varias razones. Por lo que el uso de tratamientos adyuvantes se ha convertido en

una rutina (12).

En un estudio a cargo de Almeida et al, fue necesaria una segunda cirugia para la
reescisién del margen se realizd con mas frecuencia en el grupo no oncoplasico
(p=0.027). Hubo mas dehiscencia de la cicatriz en el grupo oncoplasico (p<0.001), pero
no hubo diferencias en las complicaciones mayores tempranas (p=0.854), conversion a

mastectomia (p=0.92) o recidiva local (p=0.889) (19).



El mayor uso de OBS ha generado datos para validar la seguridad y la eficacia de las
técnicas de reordenamiento de tejidos después de una mastectomia parcial. En la
actualidad, existen multiples estudios de un gran numero de pacientes para validar los
resultados de OBS (18). Aunque se ven aun mas limitadas por la escasez de disefios
de estudios solidos y la compleja cuestidn de la estandarizacién de estas técnicas

quirurgicas adaptadas (20).

Aunque en sus primeros dias evolucioné como un procedimiento mas inclinado hacia el
resultado estético, en las ultimas tres décadas de su establecimiento global, la OBS ha
demostrado ser oncolégicamente mas seguro que la CCM para la escision de tumores
con margenes quirurgicos negativos (4-6% frente a 12-59%), que siempre ha sido el

foco principal de la cirugia del CaMa (9).

Un gran metaanalisis de De la Cruz et al, revis6 55 estudios que cubrieron mas de 6000
pacientes con un seguimiento medio de 50 meses que demostraron "la seguridad
oncoldgica de este procedimiento en pacientes con cancer de mama invasivo T-1-T2".
Encontraron altas tasas de supervivencia general y supervivencia libre de enfermedad
y bajas tasas de recurrencia local, recurrencia a distancia, margenes positivos,

reexcisién, conversion a mastectomia y complicaciones en pacientes con OPS.

Otros han informado beneficios de OBS como margenes positivos menos frecuentes,
menos re-escisiones, igual supervivencia libre de recurrencia y supervivencia general y
excelente satisfaccion del paciente. Se demostré6 que la preocupaciéon por las
complicaciones de los procedimientos oncoplasticos durante la mastectomia parcial es

similar o menos frecuente con los procedimientos oncoplasticos (12).



2.2 Antecedentes

La recidiva local (RL) en el cancer de mama aparece tras la CCM o tras la mastectomia,
y la recidiva regional afecta a los ganglios linfaticos axilares, mamarios internos o
supraclaviculares ipsilaterales. El prondstico de recurrencia local después de CCM
parece ser mayor que después de mastectomia con respecto a la aparicion de
metastasis a distancia y la supervivencia general. El pronédstico de la recurrencia axilar
es mejor que el prondstico de la recurrencia supraclavicular o mamaria interna. La RL
en el cancer de mama representa mas un marcador de la aparicion de metastasis a

distancia que un factor determinante para ellas (21).

Los beneficios de la radioterapia con respecto a la recurrencia local se han demostrado
en los primeros estudios que comparan la mastectomia con la terapia de conservacion
de la mama, en los que las pacientes que no reciben radioterapia tienen un mayor riesgo
de recurrencia (22). Ademas, la recurrencia local es muy importante en pacientes
jévenes, sobre todo a que la esperanza de vida es mas larga (23). De acuerdo con
Maishman et al, se ha descubierto que las mujeres jovenes desarrollan tumores mas
agresivos junto con una supervivencia mas baja y tasas de recurrencia local mas altas
que las mujeres mayores, y esto puede ser un problema particular en el mundo en
desarrollo, donde una mayor proporcion de cancer de mama aparece en mujeres

jévenes (23).

Por lo tanto, una de las principales preocupaciones con OBS es que la manipulacion
parenquimatosa, el tejido cicatricial y la necrosis grasa, que son consecuencia de la
cirugia, pueden afectar la capacidad de detectar adecuadamente la recurrencia del
tumor. Sin embargo, el examen fisico, las imagenes radioldgicas y la toma de muestras
de tejido pueden solucionar este problema. De hecho, la sensibilidad mamografica no
parece verse afectada y los cambios cualitativos observados son similares a los
observados después de la BCT. Sin embargo, el tiempo necesario para lograr la
estabilidad mamografica después de la OBS tiende a ser mas prolongado (25.6 meses
vs 21.2 meses) (10).



Gano popularidad por ofrecer una mayor satisfaccion a los pacientes sin comprometer
los resultados de supervivencia y ahora se ofrece de forma rutinaria a pacientes con
ESBC(9) y se ha informado que permite resecciones de hasta el 50% del volumen
mamario sin causar deformidad. Unos margenes quirurgicos adecuados son decisivos

para reducir el riesgo de RL (6).

De acuerdo con Haloua et al, la revision sistematica informé que la tasa de recurrencia
local oscila entre el 2% y el 5%. También debe tenerse en cuenta que un margen de
reseccion libre de tumor de mas de 1 mm no esta relacionado con la RL o la
supervivencia general. Aunque un objetivo secundario importante en el CCM es lograr
un resultado cosmético satisfactorio, un factor crucial para la satisfaccion y la calidad
del paciente de la vida, todavia se observan malos resultados estéticos en hasta el 40%

de los pacientes (17).

Por su parte, Weber et al, a través de una revision sistematica reciente de los resultados
oncologicos después de OBS incluyé 55 estudios y 6011 pacientes. Con un seguimiento
medio de 4,2 afos, las tasas de supervivencia global y supervivencia libre de
enfermedad fueron altas con 95% y 90%, respectivamente. Las tasas de recidiva local
(3.2%), recidiva a distancia (8.7%), margenes positivos (10.8%), reescision (6%) y
conversién a mastectomia (6.2%) fueron bajas. Estos resultados fueron confirmados por

la mayor serie unicéntrica de OBS hasta la fecha (18).
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Iv.

Planteamiento del problema

La incidencia del cancer de mama esta aumentando en las mujeres tanto en los paises
en desarrollo como en los desarrollados. Aunque las tendencias en el tratamiento del
cancer de mama son hacia la cirugia conservadora, la mastectomia radical modificada
sigue siendo una de las opciones de tratamiento para una gran cantidad de pacientes

con cancer de mama.

Los defensores de la cirugia oncoplastica en el cancer de mama enfatizan la libertad de
realizar escisiones tumorales mas amplias, lo que potencialmente reduce la afectacion
de los margenes y, por lo tanto, el retratamiento da como resultado tasas de recurrencia
local mas bajas, en combinacion con terapias adyuvantes. Otra ventaja es la posibilidad

de permitir la escision de tumores mas grandes sin comprometer el resultado cosmético.

Sin embargo, como se trata de un procedimiento relativamente nuevo, hay pruebas
limitadas sobre su seguridad oncoldgica, que puede considerarse el objetivo final de
cualquier cirugia de cancer de mama. La aplicabilidad y la generalizacion de los
hallazgos del estudio en el campo de la cirugia oncoplastica conservadora de la mama
se ven aun mas limitadas por la escasez de disefios de estudios solidos y la compleja
cuestion de la estandarizacion de estas técnicas quirurgicas adaptadas, por ello resulta
necesario llevar a cabo mejorar notablemente el control de recurriesen del cancer en

estas pacientes. Por ello, se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

Pregunta de investigacion:

¢ Cual es la frecuencia de recurrencia en pacientes con cancer de mama en estadio

temprano sometidas a cirugia conservadora con técnica oncoplastica?
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V.

Justificacion

El cancer sigue siendo una enfermedad potencialmente mortal. Las pacientes tienen
que lidiar con muchos desafios, como decidir entre diferentes tratamientos, dolor y

efectos secundarios.

Ademas, experimentan una pérdida de integridad fisica y se ha demostrado que las
pacientes con recurrencia de la enfermedad experimentan deficiencias en el

funcionamiento fisico, emocional y social.

La cirugia oncoplastica se ha utilizado en gran medida en el tratamiento del cancer de
mama. La aplicacion de técnicas de OBS permite la realizacion de cirugia de
conservacibn mamaria en casos de tumores de mayor tamafio con ubicacion
desfavorable o desproporcién tumor-mama. Sin embargo, los datos sobre la eficacia de
OBS en el tratamiento del cancer de mama en paises de nivel socioecondmico medio

como el nuestro no son sustanciales.

Con el advenimiento de la terapia neoadyuvante que permite realizar cada vez mas
procedimientos de conservacion de la mama y la disminucién de la mortalidad de las
pacientes con cancer de mama debido a los avances en los tratamientos adyuvantes,

mas mujeres viviran con el tratamiento quirdrgico que se les haya decidido.

Aunque se ha informado de la seguridad cosmética y oncoplastica en varios estudios,
ya que, por razones metodicas, hasta la fecha, no existen estudios clinicos aleatorizados
que exploren la seguridad oncolégica y quirurgica-técnica y los resultados estéticos a
largo plazo en comparacion con los procedimientos convencionales de conservacién de
la mama. Ya que no se ha afirmado su utilidad como procedimiento rentable en nuestro
medio con miras a la prevencion de la recurrencia de la enfermedad por lo que el
presente estudio busca evaluar la recurrencia en aquellas pacientes que recibieron

tratamiento con cirugia conservadora con técnica oncoplastica.
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VI. Hipotesis

La frecuencia de recurrencia en pacientes con cancer de mama en estadio temprano

sometidas a cirugia conservadora con técnica oncoplastica es inferior al 5%.
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VII.  Objetivo general

Describir la frecuencia de recurrencia en pacientes con cancer de mama en estadio

temprano sometidas a cirugia conservadora con técnica oncoplastica.

VIII. Objetivos especificos

Describir las caracteristicas demograficas de las pacientes con cancer de mama en

estadio tempranos sometidas a cirugia conservadora con técnica oncoplastica.

Conocer las caracterices clinicas de las pacientes con cancer de mama en estadio

tempranos sometidas a cirugia conservadora con técnica oncoplastica.
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IX.

Materiales y métodos

8.1 Tipo y diseno de investigacion

Observacional, descriptivo, retrospectivo, longitudinal.

8.2 Poblacion de estudio

8.2.1 Definicién de la poblacion

Comprendida por todas las pacientes con diagnodstico de cancer de mama que
acudieron al Servicio de Oncologia Ginecoldgica de la UMAE Hospital de Gineco
Obstetricia No. 3 del CMN “La Raza” atendidas en el periodo comprendido del 01 de
enero de 2016 al 31 de diciembre de 2022.

8.2.2 Sujeto de estudio

Las unidades de estudio fueron definidas por los casos de pacientes con diagndstico de
cancer de mama en estadio tempranos que acudieron al Servicio de Oncologia
Ginecoldgica de la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 del CMN “La Raza” que
reunan criterios de inclusién, completen los instrumentos y cuenten con registros

completos en el expediente clinico con miras a evitar sesgo de seleccion.
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8.3 Muestra
Anualmente se ofrece un tratamiento oncoplastico a casi 60 pacientes. Considerando
este niumero y los afos a estudiar, nuestro tamafio de muestra es de 180 pacientes. Se

incluyeron a todas las que cumplieron los criterios de seleccion. No obstante no fue

posible recabar en su totalidad de la muestra estimada al inicio del estudio.

8.4 Tipo de muestreo y estrategia de reclutamiento

Se efectud muestreo de tipo no probabilistico.
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8.4.1 Criterios de inclusion

Expedientes pacientes de género femenino

De 18 a 75 afios

Con antecedente de diagndstico de cancer de mama en estadio temprano

Que fueron sometidas a cirugia oncoplastica durante el periodo comprendido de enero
2016 a diciembre 2022.

8.4.2 Criterios de exclusion

Expediente de pacientes cancer de mama estadio IV

Antecedente de cancer de mama inflamatorio

Mayores de 75 afos o0 mas

Con antecedentes registrados de malignidad

Con antecedente registrados de enfermedad cardiovascular

Programadas para mastectomia

De pacientes con pérdida de seguimiento por cambio de domicilio y/o cambio de unidad

de adscripcion.

8.4.3 Criterios de eliminacion

Expediente con registros insuficientes para su evaluacién

Resultado de examen histoldgico no concluyente o invalidos.
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8.5

Tabla 1. Definicion operacional de las variables de estudio.

Variables

mastopexia (8)

. Definicion | Definicién Tipo  de|Escalade |Jnidades o
Variable .. . . . .. _ | posibles
tedrica operacional variable medicion
valores
D(_eteccm'n. En base al
microscopica .
de una reglst_ro .
. . obtenido a partir
metastasis en .
L del expediente
Recurrencia cicatrices  de clinico y fue o . Presente
mastectomia . Cualitativa | Nominal
local P registrado  en Ausente
clinicamente
) base a la
insospechadas .
causadas por el ausencia O
derrame del confirmacioén del
tumor. (28) diagnostico
En base al
: registro
P’resenma de obtenido a partir
Afeccion células del expediente o . N1
: cancerigenas . Cualitativa | Ordinal N2
ganglionar . __|clinico y fue
en ganglios : N3
linfaticos (20) |redistrado  en
base al reporte
histopatolégico
Tratamiento
adicional para|En base a los
el cancer que |resultados de
se administra | patologia,
Terapia ?ri?gr%?snto o ];?:;ggei estat;jig Quimioterapia
. . ! Cualitativa |Nominal |Radioterapia
adyuvante primario  para | patologico, se .
L - Hormonoterapia
disminuir el | decidio la
riesgo de que el | administrascion
cancer vuelva. |de terapa
(24) adyuvante
Método de
reconstruccion
mamaria
inmediata En base al .
- o . Desplazamiento
Técnica  de |especifico de |registro
A . . I . de volumen
cirugia un tumor que | obtenido a partir | Cualitativa | Nominal
i . A ) Reemplazo de
oncoplastica |aplica técnicas |del expediente
9 s volumen
de reduccién | clinico
mamaria y
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Hace
referencia a la
dimension

Tamano - En  milimetros I . .
s macroscopica . Cuantitativa | Razoén En milimetros
tumoral inicial .. | como unidad.
de la lesidn
tumoral de la
paciente
H En base al
ace .
: registro
referencia  al : .
. obtenido a partir
. tipo de tumor .
Tipo del expediente I : En base a
PR dadas las| ;. Cualitativa | Nominal
histologico - clinico y fue hallazgos
caracteristicas .
histologicas registrado  en
base al reporte
(27) ; o
histopatolégico
Especie de
puntuacion que
indica en qué |[En base al
grado se | registro
diferencian la | obtenido a partir
o ) Grado 1
Grado de | apariencia y los | del expediente o .
g L C Cualitativa | Ordinal Grado 2
diferenciacion | patrones de |clinico y fue
- ) Grado 3
crecimiento de |registrado en
las células | base al reporte
cancerigenas | histopatolégico
de los de
células(25)
Proteinas En base al
especiales que | registro
se encuentran | obtenido a partir
en el interior y|del expediente
sobre la|clinico y fue "
Receptores - : o : Positivos
superficie  de |registrado  en|Cualitativa | Nominal !
hormonales . . Negativos
ciertas células | base a la
del cuerpo, | ausencia o)
incluidas las | confirmacion del
células estudio
mamarias (26) | histopatologico
Cese de la
menstruacion y |[En  base al
tiene registro
correlaciones | obtenido a partir
fisiologicas, del expediente
. con la|clinico y fue I : Presente
Menopausia S . Cualitativa | Nominal
declinacién de |registrado  en Ausente
la secrecion de | base a la
estrogenos por | ausencia o]
pérdida de la |confirmacion del
funcién folicular | diagnostico

(30)
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Edad

Tiempo de vida
de una persona

desde su
nacimiento
hasta un
momento

determinado

Tiempo de vida
de una persona
al momento de
aplicar los
instrumentos

Cuantitativa

Razoén

En afnos
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8.6 Mediciones e instrumentos de recoleccion de datos

Previa autorizacién por los Comités de Etica en Investigacion y de Investigacion en
Salud de la UMAE, para la recolecciéon de datos de este protocolo de investigacion se

realizaron los siguientes pasos:

Una vez aceptado, el grupo de investigadores se dio a la tarea de identificar el universo
de estudio en los censos existentes en el servicio de Oncologia ginecolégica de la UMAE
Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 del CMN “La Raza” que cumplieron los criterios de
seleccion desde la aprobacién del protocolo hasta completar el tamafio de muestra, la
cual fue limitada por el nimero de pacientes reales a un total de 119 La seleccién de
casos para evaluacion e inclusion al presente estudio investigacion considero la
identificacion de las unidades de observacion elegibles eliminando aquellos que no

cumplieron con criterios de seleccién.

Las variables por analizar se recogieron manualmente de los registros del expediente
clinico, las cuales fueron: edad, estado menopausico, etapa clinica (utilizando la
clasificacion TNM de la AJCC 8?2 edicion), antecedente de terapia adyuvante
(radioterapia/quimioterapia), hallazgos de la recurrencia local, afeccién ganglionar,
factores predictores (tamafio tumoral, tipo histoldégico, grado de diferenciacion,
presencia de receptores hormonales) y finalmente el tipo de técnica de cirugia

oncoplastica otorgada.

Posteriormente, se vaciaron los datos obtenidos a través de las unidades de
observacién en cada una de las herramientas de recoleccion generadas destinadas con
este propdsito por parte del investigador responsable, identificando de manera integral
cada uno de los datos a fin de contar con toda la informacién sensible para investigacion,

procurando el menor sesgo posible para la misma.

Finalmente, se realizd la recoleccion final de los datos observados y la informacion
recolectada se integré en una base de datos estadistica electrénica en hojas de calculo
destinadas para este proyecto de investigacion, realizando el analisis de los mismos y

emitiendo las conclusiones.
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8.7 Analisis estadistico de los datos

Fueron capturados los resultados recabados de las unidades de observacién en una
hoja de recoleccion electronica (hoja(s) de calculo) de Excel de Microsoft Office 2019
para Windows para desarrollar una base de datos suficiente y precisa para efectuar una
vez concluida el analisis estadistico utilizando la paqueteria IBM SPSS Statistics 24 en

espaniol.

Para el analisis estadistico descriptivo, se utilizaron medidas de tendencia central
(media o medianas), de dispersion (desviacion estandar, rangos, intervalos inter

cuartiles), frecuencia y porcentajes.
La presentacion de los datos fue a través de tablas y graficos de barras y pastel, a

criterio del investigador, generadas por medio de la Excel de Microsoft Office 2019 para

Windows.
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X.

Implicaciones éticas

Este estudio considera los aspectos éticos en la declaracion de Helsinki, en su ultima
modificacion por la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013. Apegandose
a lo sefalado en: los principios generales; los riesgos, costos y beneficios; los requisitos
cientificos y protocolos de investigacion; los comités de investigacion; la privacidad y

confidencialidad; asi como en el consentimiento informado.

Este estudio considera también los principios éticos basicos sefalados en el Informe
Belmont (1991) que sustentan toda la investigacion con sujetos humanos: respeto por

las personas, beneficencia y justicia.

Ademas la presente investigacion se apego a las pautas publicadas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) ya que pudo
justificarse éticamente pues se realizé de manera tal que respetdé y protegio a los sujetos

de esa investigacioén, justa para ellos y moralmente aceptable en nuestro medio.

Considera también que debié de obtenerse la aprobacion o autorizacién por parte del
Comité de Etica en investigacion y el Comité Local de Investigacion en Salud el salud
antes de realizarse la investigacion, quedando siempre sujeta las revisiones adicionales
que fueron necesarias durante la investigacién, incluyendo el seguimiento de su

progreso.

Se apeg6 de igual forma a la Pauta 4 del CIOMS, para justificar la imposicion de
cualquier riesgo a los participantes en una investigacion relacionada con la salud, esta
debidé tener valor social y cientifico. Antes de invitar a los posibles participantes a
sumarse a un estudio, el investigador(es) y el Comité de Etica de la investigacion
debieron asegurarse de que los riesgos para los participantes se minimizaron y se
equilibraron apropiadamente en relacién con la perspectiva de obtener un posible

beneficio individual y el valor social y cientifico de la investigacion.

Asi mismo este estudio considera los aspectos sefalados en la Ley General de Salud
(7 de febrero de 1984, ultima reforma DOF 01-06-2021) en su Titulo quinto,
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Investigacion para la salud, Capitulo unico: desarrollo de acciones que comprende al
investigacion para la salud (articulo 96); bases conforme a las cuales se debe desarrollar
la investigacion en seres humanos (articulo 100); y sanciones correspondientes que se
hizo acreedor quien realice investigacion en seres humanos contraviniendo lo dispuesto

en dicha Ley (articulo 101).

En este estudio se consideré ademas el Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion para la salud (6 de enero de 1987, ultima reforma DOF 02-04-
2014): en lo que respecta al riesgo de la investigacion (articulo 17), el presente estudio
se clasifica en la siguiente categoria: Investigacion con riesgo minimo: Estudios
prospectivos que obtienen datos a través de procedimientos comunes en examenes
fisicos o0 psicolégicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios entre los que se
consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma,
termografia, coleccién de excretas y secreciones externas, obtenciéon de placenta
durante el parto, coleccién de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencion
de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion
terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufas sin causar desfiguracion, extraccién de sangre por
punciéon venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos
veces a la semana y volumen maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el
embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos
0 grupos en los que no se manipuld la conducta del sujeto, investigacion con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta,
empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean
los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento,
entre otros. Se clara que las pacientes mayores de edad y/o aquellas que pudieran tener

problemas para comprender los alcances del estudio son poblacién vulnerable.

La conduccion de la investigacion estuvo a cargo de un investigador principal (articulo
113), que desarrollé la investigacién de conformidad con un protocolo (articulo 115),
estando encargado de la direccién técnica del estudio y con las atribuciones sefialadas
(articulo 116), siendo el quién selecciond a los investigadores asociados (articulo 117),

asi como al personal técnico y de apoyo (articulo 118), teniendo la responsabilidad, al
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término de la ejecucién de la investigacion, de presentar al comité de investigacion de
la institucion de atencion a la salud un Informe técnico (articulo 119), pudiendo publicar

informes parciales y finales del estudio (articulo 120).

Para el proceso de la obtencién del consentimiento informado, se les invitdé a participar
voluntariamente en el estudio, mediante la firma del consentimiento informado original y
copia, donde se les explico ampliamente los objetivos del estudio y en qué consistié su
participacién en el mismo, de aceptar participar, los pacientes conservaron una copia
del consentimiento informado, por lo que no se sometié a riesgo alguno a aquellos
pacientes que decidieron participar en el proyecto de investigacion; hablando de los
puntos tocados en el apartado de investigacion médica combinada con asistencia
profesional, se cumplié con los 6 puntos de manera satisfactoria pues no se hicieron
intervenciones, se le otorgd una copia de la carta de consentimiento informado a cada

paciente.

En el caso de las pacientes con registros de defuncién o alta del servicio por cuestiones
no médicas, se procuré en todo momento localizar a algun familiar a través del numero
de contacto descrito en el apartado correspondiente en el expediente clinico, a quien de
localizarse via telefénica, se le solicitd su consentimiento informado, se les invitd a
participar voluntariamente en el estudio, mediante la firma del consentimiento informado
original y copia, donde se les explic6 ampliamente los objetivos del estudio y en qué
consistio su participacion en el mismo, de aceptar participar, los pacientes conservaron

una copia del consentimiento informado.

Este fue proporcionado por el investigador responsable y/o tesista que propuso la
presente (José Luis Lépez Lopez y/o Daniel Fernando Sanchez Rodriguez, quienes no
participaron en la atencion de las pacientes) dentro del consultorio del servicio de la
consulta externa de oncologia ginecolégica después de haber recibido su consulta para
que la participante se encontrase confiada, cémoda y tranquila, evitando ser
interrumpida durante la lectura, comprension ya captaciéon de la misma.

En el caso de poblacién vulnerable (por ejemplo, adultos mayores) la invitacion a

participar fue al familiar responsable o tutor, explicando ampliamente el proceso,
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benéficos e implicaciones de participar en la presente investigacion y por tanto, no se

requirié de la entrega de carta de asentimiento.

Se explico que si bien; no existen beneficios directos para la paciente (a menos que se
les dé pase o referencia a alguna forma de tratamiento y la seguridad oncoldgica y
quirurgica-técnica y los resultados estéticos de la técnica oncopléastica), los resultados
de este estudio brindaron informacion relevante y se incrementé el conocimiento
cientifico sobre el tema de investigacién, proporcionando beneficios sustanciales en los

protocolos de atencidn de los pacientes con este diagndstico.

En la presente, los beneficios individuales y riesgos de la investigacion se evaluaron
mediante un proceso de dos pasos. Primero, debieron evaluarse los posibles beneficios
individuales y riesgos de cada intervencion de investigacion o procedimiento del estudio.
En el segundo paso, todos los riesgos y posibles beneficios individuales de la totalidad
del estudio debieron evaluarse y considerarse apropiados. El estandar del riesgo minimo
a menudo se definid mediante la comparacién de la probabilidad y magnitud de los
dafios previstos con la probabilidad y magnitud de los dafios que habitualmente
encontramos en la vida cotidiana o durante la realizacion de pruebas o examenes fisicos
o psicolégicos de rutina. A partir de estos se estimé que el balance riesgo — beneficio

favorable.

A fin de evitar los riesgos sobre la informacion recopilada de la investigacién recolectada
fue captura y resguarda en un medio electrénico digital portatil de tipo USB flash 3.0 que
fue Unicamente utilizada para tal fin, la cual conté con un medio de cifrado electrénico
conocido unicamente por el alumno tesista y por el tutor, esto para evitar la afectacion
de la privacidad y confidencialidad de los datos obtenidos y evitd la fuga o develo de la

informacion.

Los resultados obtenidos solo fueron empleados con fines cientificos, con la seguridad
que no fue ni sera identificado ningun sujeto en las publicaciones que se desprendan de
este estudio, resguardando la informacién obtenida a través del uso de una sola base

de datos solo por los investigadores que proponen la presente investigacion.

26



El presente protocolo se envié a revision al CLIS y al CEl correspondiente para su
dictaminacion. La informacién de los derechohabientes contenida en los anexos 1y 2
fue y sera manejada con confidencialidad y resguardada por el investigador responsable

por 5 afos con la finalidad de cumplir en las potenciales supervisiones.

Manera de seleccionar a los potenciales participantes: La seleccion fue a partir de las

posibles participantes de forma continuada y consecutiva.
Los resultados del estudio seran entregados y se notificaran a las participantes 3 meses

después de contar con el informe final de la investigacion tal como se comprometio en

el protocolo.
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XI.

Resultados y analisis de los resultados

Se efectud un estudio retrospectivo y descriptivo en la UMAE HGO 3 “Dr. Victor Manuel
Espinosa de los de los Reyes Sanchez” que incluyé un total de 119 pacientes con cancer
de mama en estadio temprano sometidas a cirugia conservadora con técnica

oncoplastica durante el periodo de estudio.

Posterior a su identificaciéon, no se encontraron motivos de exclusién, concluyendo el

analisis con el 100.0% de la poblacién identificada.

La edad promedio de las pacientes fue de 56.2+10.5 afnos. En la Tabla 2 se muestran
las caracteristicas clinicas de la patologia de base. Se identifico la frecuencia por tipo
histolégico, con 83.19% para el C. ductal infiltrante, 14.29% para el c. lobulillar infiltrante

y 1.68% para el c. mucinoso.

En relacion al grado de diferenciacion se identificé 25.21% con grado |, 49.58% con
grado Il'y 25.21% con grado lll. La afeccion ganglionar fue descrita como NO en 64.71%
de las pacientes, 26.05% como N1, 8.40% N2 y 0.84% como N3.

El estadio clinico revel6 49.58% de pacientes con estadio IA, seguida por 31.93% con
estadio IIA y en tercer lugar con 9.24% aquellas con estadio IlIA. El reporte de IHQ

describié que el 68.91% pertenecieron al tipo luminal A, 10.08% al luminal B.

En cuanto al tratamiento, se identifico que el 93.28% recibié RT, el 84.03% HT, un
54.62% QT y solo el 10.92% cuenta con registro de trastuzumab como parte de

tratamiento.

En la Figura 1 se muestra la distribucién por tipo de técnica de OBS utilizada en las
pacientes seleccionadas durante el periodo de estudio. Se encontré una mayor
preferencia para los abordajes lateral (n=45, 37.82%), horizontal (n=34, 28.57%) vy

Round block (n=23, 19.33%). Se registré un tamafio tumoral de 1.88+1.11 centimetros.
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Durante el seguimiento dentro del periodo establecido comprendido, se registraron

todos los eventos de recurrencia y sitio, los cuales se muestran en la Tabla 3.

La frecuencia de recurrencia neta fue de 17 eventos (14.29%), con una distribucion de
10 (8.40%) a nivel local, 3 (2.52%) de tipo 6seo, 2 (1.68%) hepaticay 2 (1.68%) en tejido
0seo y hepatico (Figura 2).

Se inform¢ la frecuencia de sitio de recurrencia de cancer de mama en estadio temprano
por tipo de técnica oncoplastica donde se aprecia que las técnicas lateral y horizontal
muestran una mayor frecuencia de recurrencia en comparacion con aquellas con menor

uso durante el pedido de estudio (Tabla 4) (Figura 3).
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XIL.

Discusion

El objetivo de las OBS es combinar la seguridad oncoldgica con la satisfaccion estética.
Se ha descrito que la OBS seguida de irradiacion de toda la mama es la estrategia
quirurgica recomendada para el cancer de mama temprano. Aunque los primeros
informes de seguimiento confirmaron la equivalencia oncoldgica de la OBS y la
mastectomia, también sefialaron un riesgo ligeramente mayor de recurrencia ipsilateral

en la mama después de la OBS (24).

En la literatura la seguridad oncolégica de la OBS se ha estudiado en grandes ensayos
clinicos aleatorizados, asi como en grandes series retrospectivas y a partir de estos se
informa que la tasa anual de recurrencia local esta entre el 3% y el 11% en las cirugias
de OBS, lo cual es aceptable en términos de seguridad (9). Aunque nuestro estudio

informo cifras apenas mayores en un periodo total de 5 afos.

Ahora hay multiples estudios de un gran numero de pacientes para validar los resultados
de OBS (25), por lo que se compararon los hallazgos del presente con la revisién mas

reciente identificada.

En 2021, Tabary, et al., incluyeron un total de 676 pacientes con una edad media de
48+10,7 afnos. La mediana de tiempo de seguimiento fue de 264 (RIQ: 13.2, 45.6) meses
y 37 (5.5%) pacientes fueron diagnosticados de recurrencia local, que represento casi
una tercera parte de la observacion actual. En el estudio de Tabary, et al., la mediana
de tiempo hasta la recurrencia local fue de 22.0 (RIQ: 16.0, 32.8) meses, aunque en el
presente no fue recabada. Dichos autores identificaron que el estadio patolégico N, la
quimioterapia neoadyuvante, la sobreexpresion de HER2 y una técnica quirurgica se
asociaron con un mayor riesgo de recurrencia, mientras que la expresion del receptor
de estrégenos y del receptor de progesterona (RP) disminuyé el riesgo de recurrencia.
El estado de PR, la quimioterapia neoadyuvante y el estadio N patolégico siguieron
siendo significativos en el modelo final para la recurrencia en el analisis multivariado
(25).
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En 2020, en un centro israeli, Zhygulin, et al., informaron los hallazgos de una seria de
833 cirugias para 823 pacientes con cancer. En 153 casos, los pacientes tenian
procedimientos simetrizados. El peso promedio de los especimenes fue de 112.9 g (2-
1034 g); el tamafio medio de los tumores fue de 2.8 cm (0.2-15.8 cm), siendo un poco
mas del doble que el registro del presente. 106 pacientes (12.7%) tenian tumores
multifocales/multicéntricos. En (3.8%) 32 casos se encontraron margenes
comprometidos y se requirio reescision. 793 (96.4%) pacientes estaban en seguimiento.
La mediana del periodo de seguimiento fue de 48 meses (6-164 meses). Se encontro
recurrencia local en 10 (1.2%) pacientes, recurrencia axilar regional - en 2 (0.3%),
progresion sistémica - en 87 (11.0%) pacientes y 50 (6.2%) de ellos fallecié. Se
observaron complicaciones en 190 (23.1%) pacientes, en su mayoria seromas Yy
trastornos isquémicos (26). Hallazgos que revelaron similitudes en el seguimiento, pero

con una frecuencia de recurrencia mucho menor a la registradas en el actual.

Por otra parte, en gran metanalisis de De La Cruz, et al., revisé 55 estudios que cubren
mas de 6000 pacientes con un seguimiento medio de 50 meses que demostraron la
seguridad oncoldgica de este procedimiento en pacientes con cancer de mama invasivo
T-1-T2. Encontraron altas tasas de supervivencia general y supervivencia libre de
enfermedad y bajas tasas de recurrencia local, recurrencia a distancia, margenes
positivos, nueva escisidon, conversidén a mastectomia y complicaciones en pacientes con
OBS (12).

En un metanalisis Kodashi, et al., incluyé 18 estudios cumplieron con los criterios de
busqueda, que incluyé 18 103 pacientes. Estos autores compararon la seguridad de la
OBS con la mastectomia convencional. La medida de resultado primario (recurrencia)
no fue significativamente diferente entre OBCS y SBCS o mastectomia (RR 0,861; IC
95% 0.640-1.160; p=0.296). La medida de resultado secundaria (reintervencion)
inicialmente alcanzé significacion a favor de OBCS (RR 0.64; IC del 95%: 0.46-0.89;
p=0.01) (16) .

En 2019, André, et al., informo los resultados de una cohorte de 4178 casos canceres
de mama en 4135 pacientes que clasificd en tres grupos segun la técnica quirurgica:

3720 para OBS estandar, 243 OBS simple y 215 OBS compleja. La mediana de duracion
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del seguimiento fue de 64 (rango 24-110) meses. Los tumores grandes y con ganglios
positivos fueron mas comunes en OBS que en OBS estandar (P <0.001). Hubo 61
recurrencias locales 57 (1.5%), 1 (0.4%)y 3 (1.4%) en los grupos OBS estandar, OBS
simple y OBS compleja, respectivamente (p=0.368). En general, 297 pacientes
murieron, con una tasa de supervivencia general a 5 afos sin ajustar de 94.7, 93.1 y
92.6% respectivamente (p=0.350). Unas 102 muertes se debieron al cancer de mama,
con tasas de supervivencia especificas del cancer a 5 anos no ajustadas del 97.9, 98.3
y 95.0% respectivamente (p=0.056) (27). En el presente no se registraron eventos de
mortalidad por no ser objetivo secundario de la misma, sin embargo la perdida del
seguimiento debido a su disefio dan lugar a la premisa de una mortalidad subregistrada

para la poblacién expuesta.

El presente coincide con los hallazgos que afirman que el sitio mas comun de
recurrencia es el sitio inicial del tumor, y muchos factores, incluidos el tamano del tumor,
los margenes quirurgicos, la afectacion de los ganglios linfaticos y la biologia del tumor,
determinan la tasa de recurrencia, lo que explica la variabilidad de los hallazgos con la
literatura revisada. Varios grupos de investigacion han desarrollado modelos predictivos
de recurrencia local del cancer de mama; por ejemplo, el modelo de recurrencia del
tumor de mama ipsolateral fue disefiado para predecir el riesgo de recurrencia en
pacientes que se someten a OBS. Algunos autores describen que la edad joven, los
margenes quirdrgicos positivos y la omisién de la radioterapia fueron los factores mas
importantes que contribuyeron a la recurrencia del cancer de mama en pacientes
sometidas a OBS (25).

Vale la pena sefalar que entre las variables de estudio, los pacientes que recibieron
quimioterapia neoadyuvante experimentaron una enfermedad en estadio mas avanzado
con mayor afectacion linfatica, que es un factor de riesgo independiente para la
recurrencia local. Sin embargo, Xia, et al. senalé que los estudios que mostraban una
tasa de recurrencia local mas alta se confundieron por el hecho de que mas pacientes
podrian haber recibido OBS si se hubieran sometido a quimioterapia neoadyuvante que
si se hubieran sometido a quimioterapia adyuvante después de la cirugia. Ademas, debe

tenerse en cuenta que la localizacién del tumor puede ser dificil después de
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quimioterapia neoadyuvante debido al patron de respuesta diferente a quimioterapia

neoadyuvante. Aunque esto puede dificultar técnicamente la cirugia OBS.

Aunque conforme avanza el tiempo una nocién interesante que las tasas de recurrencia
local parecen estar disminuyendo, muy probablemente debido a tratamientos sistémicos
mejorados y deteccion mas temprana, imagenes preoperatorias mejoradas e
identificacion mas precisa de pacientes de alto riesgo. Sin embargo, es importante
sefalar que la proporcién de tumores pequenos fue alta, incluso en el presente estudio,

lo que podria explicar las frecuencia de recurrencia.

La limitacion mas importante de este estudio es el disefio de estudio observacional
retrospectivo de un solo centro. El sesgo de seleccion inherente a este tipo de estudios
es causado tanto por los pacientes como por los cirujanos. Los pacientes mas jovenes
tienden a elegir el tipo cirugia para lograr mejores resultados estéticos. Ademas, los
grupos quirdrgicos mostraron tiempos de seguimiento variables, lo que puede haber
causado un sesgo de siguiente, especialmente en relacion con las tasas de recurrencia
y morbilidad a largo plazo. Otra limitacion de este estudio es la inclusion tanto de
carcinoma ductal in situ como de cancer invasivo, lo que podria limitar el valor
informativo en términos de seguridad oncolégica debido a la heterogeneidad de la

poblacion de pacientes.

Ademas, existe una cantidad de datos faltantes, que podrian haber afectado el resultado
final; sin embargo, la mayoria de las tasas de datos faltantes cae por debajo del 10%-
15%. Esta tasa de informacion faltante se deriva del sistema de recopilacién de datos
en nuestro centro, que todavia es un formulario escrito manual en lugar de bases de
datos electrénicas. Aunque este estudio subrayé la importancia de multiples factores de
riesgo para la recurrencia local después de la cirugia oncoplastica de mama, no se
pueden inferir relaciones causales y por tanto quedan como una perspectiva para

estudios futuros.
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XIl.

Conclusiones

La frecuencia de recurrencia en pacientes con cancer de mama en estadio temprano
sometidas a cirugia conservadora con técnica oncoplastica fue de 17 eventos, mas de

la mitad a nivel local, el resto con infiltracién 6seo y hepatica.
La edad promedio de las pacientes fue de 56.2+10.5 afios, la mayoria de los casos eran
de tipo carcinoma ductal infiltrante, afeccién ganglionar NO y la mitad con estadio clinico

IA.

La distribucion por tipo de técnica de OBS de preferencia fue para los abordajes lateral.

horizontal y Round block con un tamafio tumoral de 1.88 centimetros en promedio.
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Tabla 2. Caracteristicas clinicas de las pacientes con cancer de mama en estadio

temprano seleccionadas.

Frecuencia (n=119) Porc. Valido

Tipo histolégico

C. Ductal infiltrante 99 83.19%
C. Lobulillar infiltrante 17 14.29%
In situ 1 0.84%
Mucinoso 2 1.68%
Grado de diferenciacion

I 30 25.21%
Il 59 49.58%
1] 30 25.21%
Afeccién ganglionar patoldgica

NO 77 64.71%
N1 31 26.05%
N2 10 8.40%
N3 1 0.84%
Estado clinico

0 1 0.84%
IA 59 49.58%
IB 2 1.68%
A 38 31.93%
1B 7 5.88%
A 11 9.24%
B 1 0.84%
Inmunohistoquimica

HER 2 14 11.76%
Luminal 3 2.52%
Luminal A 82 68.91%
Luminal B 12 10.08%
Triple negativo 8 6.72%
Terapia neoadyuvante

Quimioterapia 65 54.62%
Radioterapia 111 93.28%
Hormonoterapia 100 84.03%
Trastuzumab 13 10.92%

Fuente. Hoja de recoleccion de datos.

Tabla 3. Recurrencia de cancer de mama en estadio temprano seleccionadas.
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Frecuencia (n=119)

Porc. Valido

Recurrencia

Local 10 8.40%
Osea 3 2.52%
Hepatica 2 1.68%
Hepatica 6sea 2 1.68%

Fuente. Hoja de recoleccion de datos.
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Tabla 4. Distribucion de sitio de recurrencia de cancer de mama en estadio temprano

por tipo de técnica oncoplastica en las pacientes seleccionadas.

Vertical Vertical

Grosotti Lateral de doble rama
Unica
Hepatica 0 0 2 0 0 0
Hepatica | 1 0 0 0 1
/6sea
Local 0 3 3 3 0 1
Osea 0 0 2 1 0 0

n=119 pacientes, Chi-cuadrado de Pearson=11.125, p=0.943.

Fuente. Hoja de recoleccion de datos.
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Figuras

Técnica oncoplastica

Porcentaje

Grosotti Horizontal Lateral Round block ‘Vertical de doble ‘Vertical rama
rama unica

Técnica oncoplastica

Figura 1. Técnica oncoplastica en las pacientes con cancer de mama en estadio

temprano seleccionadas.
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Figura 2. Distribucion por sitio de recurrencia de cancer de mama en estadio temprano

seleccionadas.
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por tipo de técnica oncoplastica en las pacientes seleccionadas.
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Anexos

Anexo 1. Hoja de consentimiento informado

Y INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
@ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
samosovsouomonosocn. — Ciudad de México a

RECURRENCIA EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA EN ESTADIO TEMPRANO
SOMETIDAS A CIRUGIA CONSERVADORA CON TECNICA ONCOPLASTICA.

NUMERO DE REGISTRO DEL PROYECTO ANTE CLIS:

PROPOSITO DEL ESTUDIO.

Este estudio tiene como propdsito y objetivo el conocer un numero aproximado de casos que
se presentan de recurrencias en pacientes con cancer de mama en estadios tempranos las
cuales fueron tratadas mediando un tratamiento quirdrgico conservador con cirugia que usan
una combinacion de técnicas cosméticas y de oncologia Ademas de identificar algunos factores
que pudieran impactar en el tiempo en el que no existe recurrencia de la enfermedad de mama
Esto con la finalidad de observar si el tratamiento conservador es una opciéon terapéutica

adecuada para todas las pacientes.

Por tal motivo se le invita a participar en este estudio ya que usted cumple los criterios de
inclusion para este estudio. Al igual que a usted se realizara esta misma invitacion a mas de 70
pacientes que cumplan los mismos requisitos que hayan sido atendidas por cancer de mama en
estadio tempranos en la UMAE HGO 3 CMN La Raza “Dr Victor Manuel Espinosa de los Reyes”
del 1° de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2019.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Para llevar a cabo el estudio se tomara la siguiente informacion de los registros clinicos de su
expediente: edad, antecedentes familiares para el cancer, fecha y tipo de cirugia a la cual se

intervino, ademas de las caracteristicas de los estudios realizados en estudio de patologia
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definitivo. Esta informacion sera totalmente confidencial, esto es, sera conservada de forma tal

que usted no pueda ser identificada.

POSIBLES BENEFICIOS QUE RECIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

Usted no recibird ninguna remuneracién econdmica por participar en este estudio, y su
participacion no implicara ningun gasto extra para usted. Los resultados del presente estudio
contribuiran a identificar la frecuencia de la recurrencia en pacientes las cuales se les ofrece una

cirugia conservadora en cancer de mama.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS.

Dado que este estudio es retrospectivo solo se tomaran en cuanta datos e informacion necesaria
al momento de la revision del expediente clinico, por lo que nos comprometemos a guardar la
informacion, no se prevé algun riesgo por su participacion en el estudio. El investigador principal

se ha comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le planteé.

PARTICIPACION O RETIRO

Su decision de participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no
participar, seguira recibiendo la atencion médica brindada por el IMSS a la que tiene derecho, se
le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencién médica del

IMSS. Independientemente de la decisidén que tome no afectara en su atencién en este instituto.

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 informacion que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla (como su nombre
y afiliacion) sera 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 informacion
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que usted nos proporcione durante su participacion en este estudio, al menos que usted asi lo
desee. En caso de realizar alguna publicacién o al momento de presentacion de los resultados,
no se dara ningun tipo de informacién que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera
protegida y ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un numero de folio 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: Dr. José Luis Lépez Lépez. Area de adscripcién Departamento de Ginecoldgica
Oncoldgica UMAE HGO 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los de los Reyes Sanchez” Correo
Electrénico: lopex_@hotmail.com Matricula: 99358301 Domicilio Av. Vallejo s/n Esq. Antonio
Valeriano, Col. La Raza, Azcapotzalco, Ciudad de México Area de especialidad Ginecologia

Oncoldgica.

Nombre: Dr. Luis Alberto Solis Castillo. Area de adscripcién Departamento de Ginecoldgica
Oncoldgica UMAE HGO 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los de los Reyes Sanchez” Correo
Electrénico: solismed2018@gmail.com, Matricula: 99358309. Domicilio Av. Vallejo s/n Esq.
Antonio Valeriano, Col. La Raza, Azcapotzalco, Ciudad de México Area de especialidad
Ginecologia Oncoldgica

Nombre: Dr. Daniel Fernando Sanchez Rodriguez. Residente de segundo afio de la
especialidad de rama Ginecologia Oncolégica. Area de adscripcion Departamento de
Ginecolégica Oncologica UMAE HGO 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los de los Reyes
Sanchez” Correo Electronico: dr.danielf.sanchez@gmail.com Matricula 98024487. Domicilio: Av.
Vallejo s/n Esq. Antonio Valeriano, Col. La Raza, Azcapotzalco, Ciudad de México. Teléfono:
6461162188.

PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS SOBRE SUS DERECHOS COMO PARTICIPANTE
EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité
de Etica en Investigacién: Calzada Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza
Delegacion Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990. Teléfono (55) 5724 5900 extension
23768, en horario de 07:00 a 13:30 horas de lunes a viernes 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 investigacion

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

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 comprendié la informacion descrita en este documento y libremente da su

consentimiento a participar en este estudio de investigacion.
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Nombre, firma y matricula del encargado de obtener el Consentimiento Informado

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 1 Firma

Nombre, direccion, relacion

FIRMA DEL TESTIGO.

Mi firma como testigo certifica que el/la participante firm6 este formato de consentimiento

informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 2 Firma
Nombre, direccion, relacion
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Anexo 2. Instrumento de recoleccion de datos
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UMAE HOSPITAL DE GINECOOBSTETRICIA No. 3

“DR VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”
CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”

Alcaldia Azcapotzalco. Ciudad de México, a de del 202

RECURRENCIA EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA EN ESTADIO TEMPRANO
SOMETIDAS A CIRUGIA CONSERVADORA CON TECNICA ONCOPLASTICA.

Folio:
Recurrencia local O Presente

O Ausente
Técnica de cirugia oncoplastica 0 Desplazamiento de volumen

0 Reemplazo de volumen
Tamafo tumoral inicial O En milimetros
Tipo histolégico 0 En base a hallazgos
Grado de diferenciacion 0 Grado 1

0 Grado 2

O Grado 3
Receptores hormonales 0 Positivos

O Negativos
Menopausia 0 Presente

O Ausente
Tratamiento adyuvante O QT

0 RT

0 HT
Afeccion ganglionar 0 Presente

0 N1

0 N2

0 N3

O Ausente
Edad En afios
Recurrencia local Presente

Ausente

Técnica de cirugia oncoplastica

Nombre y firma de quien recaba:

[ R I R A

Desplazamiento de volumen
Reemplazo de volumen

Dr. Daniel Fernando Sanchez Rodriguez
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