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RESUMEN
Titulo RELACION DEL SOBREPESO Y OBESIDAD EN PACIENTES CON CANCER DE

MAMA

Antecedentes El cancer de mama es una enfermedad heterogénea y de etiologia
multifactorial, considerado el tumor mas frecuente en las mujeres de todo el mundo.

En México, el cancer de mama ha aumentado tanto en la incidencia como en mortalidad,
esto se debe a los factores de riesgo modificables y no modificables, asi como la falta de
informacién de alta calidad que tiene como consecuencia el fracaso de campafias y
deteccién temprana, lo que conduce a diagndésticos en etapas avanzadas y mayores indices
de mortalidad. En cuanto a los factores de riesgo modificables, se encuentran los
relacionados al estilo de vida, entre ellos, sobresale el sobrepeso y la obesidad, ya que, en
México, estas condiciones estan presentes en un porcentaje alto, representando un
problema de salud publica.

La relacién que existe entre cancer y los factores sobrepeso y obesidad es compleja, sin
embargo, en la literatura se ha identificado que un indice de masa corporal mayor de 25
kg/m? tiene un efecto en el desarrollo, progresiéon y prondstico del cancer de mama. El
exceso de tejido adiposo lleva un estado de segregacion de citocinas proinflamatorias que
activan los sistemas inmunes innato y humoral, teniendo como consecuencia un estado de
inflamacioén crénica y un mayor riesgo de desarrollar una neoplasia, y un crecimiento mas
rapido de tumores hormono-dependientes. Es por eso por lo que, los estudios de tamizaje
(autoexploracion, examen clinico mamario, mastografia y ultrasonido mamario) son
esenciales para identificar lesiones sospechosas y tomar biopsia con la finalidad de ofrecer
un diagndstico oportuno, realizar inmunohistoquimica para conocer el tipo de receptores y,
de esta forma, ofrecer el tratamiento mas adecuado para nuestras pacientes.

Objetivos: Evaluar la relacion del sobrepeso y obesidad en pacientes con cancer de mama
del HGR no.72.

Material y métodos: Tipo de estudio: Por control de la maniobra: observacional

Por el tiempo en que se produjo la informacion: retrospectivo.

Por la interpretacion de resultados: analitico y descriptivo. Por la medicion del fenémeno en
tiempo: transversal.

Recursos e infraestructura: Médico residente, asesor y personal adscrito al Hospital

General Regional 72, expedientes de archivo clinico electronico, computadora personal con



software SPSS y programas de manipulacién de datos y de texto; Microsoft Excel y
Microsoft Word

Experiencia del grupo: El equipo de trabajo cuenta con experiencia en la elaboracion de
protocolos de investigacion en temas relacionados con Medicina Interna

Tiempo a desarrollarse De Enero del 2023 a Febrero 2024.



MARCO TEORICO
Epidemiologia del cancer de mama a nivel mundial y en México

El cAncer de mama es el tumor mas frecuente en las mujeres en todo el mundo. (1) A nivel
global, es la neoplasia maligna mas incidente desde el afio 2021, representando mas de
dos millones de casos cada afio, superponiéndose ante el cancer de pulmén. También es
la principal causa de muerte por cancer en mujeres en todo el mundo. (2,3)

En México, el cancer de mama ha tenido un incremento constante tanto en su incidencia
como mortalidad en las Ultimas tres décadas. De acuerdo con el GLOBOCAN México, en
2020, hubo 29,929 casos de cancer de mama en mujeres con una mortalidad del 8.8%
(7,931 casos) y una prevalencia a los 5 afios de 150.75 casos por cada 100 mil habitantes.
(2) La distribucion del cancer de mama en México esta relacionada en parte con el
desarrollo econdmico e industrial de la regién. En la Ciudad de México y en los estados del
norte, donde se ubican la mayoria de las industrias y donde la gente tiene los ingresos mas
altos, la incidencia es mayor. (3) Otros factores de riesgo que aumentan el riesgo de
desarrollar cancer de mama son el sobrepeso, la obesidad (RR 2.85 con un IC 95% 1.81-
4.49), baja tasa de lactancia materna, poca actividad fisica y la alta exposicion hormonal
(RR 1.45 con un IC 95% 0.98-2.15). Ademas, las desigualdades en el acceso a la atencion
médica en nuestro pais para el cancer de mama conducen a diagnésticos en etapas
avanzadas y mayores tasas de mortalidad (1,5, 6).

En México el sistema de salud es heterogéneo, ya que se presenta una situacién desigual
de la distribucién de los recursos publicos, y en muchos centros no se cuenta con los
recursos necesarios para un tratamiento de vanguardia, razén por lo que no se ha podido
mejorar la deteccién temprana del cancer de mama ya que se estima que se diagnostica
en etapas localmente avanzadas (11B-lll) en 55.9% y 10.5% en etapa metastasica (V) de

acuerdo con los datos publicado en el consenso de Colima (1, 7).

Diagndstico
Ante el hallazgo de una lesibn mamaria sospechosa de malignidad, es preciso iniciar el
proceso diagndstico que se basa en la triada de la valoracién clinica, prueba de imagen y

biopsia (8).

Los datos clinicos pueden incluir asimetrias en la mama, cambio en la coloracion en la piel,
lesiones palpables y/o secrecién a través del pezén, mientras que los estudios de imagen

gue apoyan el diagnoéstico incluyen el ultrasonido y la mastografia (1). La mastografia se



recomienda en mujeres a partir de los 40 afios, con una sensibilidad diagnéstica de 80-95%
y una especificidad del 94-95%, mientras que el ultrasonido es una herramienta util para el
tamizaje en pacientes menores de 30 afios con una sensibilidad del 84% y una especificidad
del 74%. (9,10). Después del reporte de alguno de estos estudios, la lesidn se asigna a una
de las categorias de evaluacion del Sistema de datos de informes de imagenes de mama
(BI-RADS). (Tabla 1)

Tabla 1. Sistema BI-RADS (9)

Categoria Recomendaciones
0 Insuficiente para diagnostico. Existe Se requiere evaluacién con
13% de posibilidad de malignidad. imagenes mastograficas
adicionales u otros estudios
(US y RM), asi como Ila
comparacion con  estudios
previos.
1 Negativo Mastografia anual en mujeres a
Ningun hallazgo que reportar. partir de los 40 afos.
2 Hallazgos benignos. Mastografia anual en mujeres a
partir de los 40 afios.
3 Hallazgos probablemente benignos. Requiere  seguimiento  por
Menos de 2% de probabilidad de imagen, unilateral del lado con
malignidad. hallazgos dudosos a los 6
meses y posteriormente anual
bilateral por 2 afios, esta
categoria s6lo se recomienda
en mastografia diagnéstica.
4 Hallazgos de sospecha de malignidad. 4 (> 2 -< 95%)
Se subdivide en: da (> 2-<10%)
4a -Baja sospecha de malignidad. 4b (> 10 -=< 50%)
4b  -Sospecha intermedia de 4c (>50% -<95%)
malignidad.
4c -Hallazgos moderados de sospecha
de malignidad, pero no clasicos.
5 Clasicamente maligno. Requiere biopsia.
VPP>95%
6 Con diagnéstico histologico de En espera de tratamiento

malignidad.

definitivo o valoracion de
respuesta a tratamiento.

Las pacientes con una anomalia mamografica sospechosa BI-RADS 4 o 5 0 una masa
mamaria palpable clinicamente sospechosa suelen someterse a una biopsia. La biopsia es
la técnica estandar para el diagnéstico, tanto en lesiones palpables como en lesiones no
palpables, y el objetivo inicial es obtener material diagndstico suficiente mediante el método

menos invasivo y evitar la escision quirdrgica de lesiones benignas (12,13).



Clasificacién y estadificacion del cancer de mama

Una vez confirmado el diagnéstico, se debe estadificar al paciente acorde a la clasificacion
de TNM que establece el American Joint Comittee on Cancer (AJCC 2017). Esta se basa
en los parametros basicos del tumor (T), estado ganglionar (N) y metastasis a distancia (M),
permite determinar el estadio clinico y patolégico anatémico. (14). El estudio histopatolégico
de la lesién debe estar complementado con inmunohistoquimica para los receptores de

estrogeno, progesterona y factor de crecimiento epidérmico humano 2 (HER 2 neu) (1).

La fenotipicacion del cancer de mama tiene un impacto prondostico muy relevante y juega
un papel crucial en la decision terapéutica. (15) Hay cuatro fenotipos clinicamente
relevantes en cancer de mama: luminal A (ER+, PR+, HER2-, bajo Ki67), luminal B (ER+,
HER2-, PR- o Ki67 alto), cancer de mama triple negativo (ER+, PR +, HER2+) y tumores
que sobreexpresan HER2 (HER2+) (16).

Los subtipos luminales se caracterizan por luminal A y luminal B. Son los subtipos mas
comunes de cancer de mama y constituyen la mayoria de los canceres de mama con
estrdgeno positivo. Los tumores luminales A, probablemente constituyen alrededor del 40%
de todos los canceres en mama, mientras que los luminal B ocupan el 20%, el subtipo HER2
positivo constituye alrededor del 10 al 15% los canceres de mama y se caracteriza por una
alta expresién de HER2 y grupos de genes de proliferaciéon y una baja expresion de los
genes luminales y basales (17). Al incluir el grado histoldgico y la presencia de RH y HER2
neu, ha aumentado la complejidad de la estadificacion del cancer de mama, pero se
resumen en etapas tempranas (l/ll), etapas localmente avanzadas (Il/lll) y avanzadas o

metastasis (1V).

Tratamiento y prondéstico
El estadio y la clasificacion del cancer de mama determinaran el tratamiento y el prondstico

inicial de los pacientes.

El cancer de mama es una enfermedad heterogénea y la seleccion del tratamiento debe
basarse en sus objetivos, las caracteristicas de la paciente (comorbilidades, edad, estatus
menopausico y preferencias personales) y en los factores pronosticos y predictivos del

tumor (ausencia o no de enfermedad metastasica detectable, estadio TNM, receptores
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hormonales, estatus HER-2, pruebas gendmicas e histologia, etc) (8). También debe
tenerse en cuenta el control de sintomas, factores socioeconémicos y psicolégicos, terapias
disponibles en el pais del paciente y preferencia (12). En México no se cuenta con los
recursos necesarios para ofrecer el tratamiento mas oportuno. Por lo anterior debe
motivarse la implementacion de equipos multidisciplinarios, desde médicos de primer
contacto hasta médicos especialistas y subespecialistas, en todas las instituciones publicas
o privadas, a manera de optimizar recursos y obtener los mejores resultados terapéuticos,
tomando como base a los factores de la enfermedad, de la paciente, del tratamiento y de la
institucion (1,7).

En el cancer de mama precoz (estadios | a lll) la intencién del tratamiento es curativa. El
objetivo es disminuir el riesgo de recurrencia y aumentar la supervivencia, para lo cual se
requiere, ademas del tratamiento local con cirugia con o sin radioterapia, el sistémico
adyuvante o neoadyuvante, con quimioterapia, hormonoterapia (HT), tratamiento biolégico
o combinaciones de estos (18). Los estadios localmente avanzados aun potencialmente
curables pueden tratarse con quimioterapia (neoadyuvante o adyuvante), cirugia,
hormonoterapia y/o radioterapia. El caAncer de mama metastasico (estadio IV) sigue siendo
una enfermedad incurable. El objetivo del tratamiento en esta etapa es paliativo, prolongar
la supervivencia y mejorar o preservar la calidad de vida con la menor toxicidad posible (8).
El acceso a un tratamiento eficaz para el dolor es necesario para todos los pacientes que
lo necesitan. De manera 6ptima, las discusiones sobre las preferencias de los pacientes al
final de la vida deberian comenzar desde temprano en el curso de la enfermedad
metastasica (12).

El prondstico de las mujeres con cancer de mama depende principalmente del estadiaje al
diagnostico, describiéndose una supervivencia global a 5 afios para estadios I, Il y Ill de
98.2%, 91.8% y 74.5%, respectivamente. En forma similar la supervivencia libre de
recurrencia de la enfermedad a 5 afios es de 95% para estadios |, 82.5% para estadios Il y
55.4% para estadios Il (18).

Factores de riesgo asociados al cancer de mama
Los factores de riesgo conocidos para el desarrollo de cancer de mama se pueden clasificar
en 4 grupos: bioldgicos, iatrégenos, reproductivos y relacionados con el estilo de vida, como

la obesidad y sobrepeso, la falta de actividad fisica, la alta ingesta de carbohidratos, carga
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glucémica alta, baja ingesta de fibra, baja ingesta de vitaminas ya que han demostrado que

aumentan el riesgo de cancer de mama en mujeres mexicanas (1,19).

Es importante identificar los factores de riesgo reportados en asociacion con el cancer de
mama, ya que la literatura determina factores no modificables: edad, sexo, la edad de la
menarquia y la menopausia, color de la piel, nuliparidad, antecedentes familiares o
personales de cancer de mama,; y factores modificables: sedentarismo, dieta, alcoholismo,
exposicion a radiaciones, paridad tardia, obesidad. Se considera que el IMC de 27 o mayor,
para talla normal, y de 25 o mayor para la poblacién de talla baja (150 cm para mujeres) es
un factor de riesgo (20, 21).

El factor de riesgo mas importante relacionado con el estilo de vida es la obesidad, y dado
que en México esta condicidn esta presente en un porcentaje muy elevado de la poblacion,
esto representa un serio problema de salud publica con alto impacto en la sociedad.
Ademas de que las mujeres que tienen sobrepeso y obesidad se encuentran en un mayor

riesgo de recurrencia del cancer y mayor mortalidad por todas las causas (1,22).

Sobrepeso, obesidad y cancer de mama
El sobrepeso, la obesidad y el cAncer de mama constituyen tres patologias muy prevalentes

en la actualidad y con gran impacto en la sociedad (23).

La obesidad definida como un indice de masa corporal mayor o igual 30 kg/m?, afecta
alrededor de 600 millones de adultos en todo el mundo. La Organizacion Mundial de la
Salud estima que el 40% de las mujeres adultas tienen sobrepeso con una prevalencia que
se triplica entre 1976 y 2016 (24). De acuerdo con nueve estudios mostraron que el
sobrepeso comparado con el peso normal tuvo una asociacion significativa con un aumento
de la tasa de cancer de mama en un 30% [OR =1.30 (95% IC 1.00-1.70)]. A su vez, la
obesidad comparada con el peso normal tuvo una asociacion significativa con una tasa de
2.17 veces mas el desarrollo de cancer de mama [OR= 2.17 (95% IC 1.47-3.21)]. (25) . En
un estudio realizado en México, publicado en el 2018, donde se incluyeron 1446 mujeres
con diagnéstico de cancer de mama, se identificé que el 75% presentaron un IMC mayor
de 25 kg/m2; en este estudio se observé que la relacion entre las caracteristicas clinicas e
histopatoldgicas del tumor y el indice de masa corporal mostraron una asociacién positiva
con la presencia de obesidad (OR= 1.55, IC 95% 1.14-2.10) y de obesidad mérbida (OR=
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2.69, IC 95% 1.84-4.64), concluyendo que existe una asociacion entre un estadio avanzado
del cancer de mama y obesidad. (26). De igual manera, en otro estudio realizado en
Alemania de 1999 al 2011, donde se incluyeron 8872 pacientes con cancer de mama, se
observé que el 31.7% tenian sobrepeso, 17.8% tenian obesidad y 1.4% tenian obesidad
morbida. En estos tres grupos se observo un porcentaje significativamente mayor de cancer
de mama de caracteristicas inflamatorias en comparacion con las mujeres de peso normal
y bajo peso (p<0.001), indicando que existe una relacion entre el indice de masa corporal
mayor de 25 kg/m2 y el alto nivel de esteroides enddgenos, resistencia a la insulina e
inflamacién cronica de bajo grado, que son factores de riesgo para desarrollar cancer
hormono dependiente. (27). En otro estudio de cohorte publicado por la revista Journal of
Clinical Oncology en el 2008, se identific6 que, a mayor indice de masa corporal,
presentaban estadios mas avanzados, comparandolos con peso normal y bajo peso (p <
0.01). También se observo una tendencia a un mayor porcentaje de cancer de mama triple
negativo en pacientes con sobrepeso (23%) y obesidad (25%) en comparaciéon con
pacientes de peso normal (18%; p < 0,05). (28). Estos estudios indican, que el indice de
masa corporal mayor de 25 kg/m2 se relaciona como factor de riesgo para desarrollar
cancer de mama, asi como la presentaciébn mas avanzada de la enfermedad y el pobre
prondstico.

El tejido adiposo es un 6rgano endocrino dinamico que es responsable de la homeostasis
energética. El exceso de tejido adiposo cominmente conduce a alteraciones metabdlicas
como el aumento de la produccién de estrégeno mediada por aromatasa, nivel alto
circulante de factor de crecimiento similar a la insulina (IGF-1), concentraciones alteradas
de adipocinas (leptina alta y adiponectina baja) e inflamacion crénica lo que resulta en
aumento significativo de citocinas proinflamatorias, que a su vez activan el sistema inmune
innato y humoral (29,30). Otro mecanismo que explica la asociacién entre la obesidad y el
cancer de mama implica a la leptina, esta hormona peptidica disminuye conforme el IMC
se incrementa, por lo que no es extraordinario su disminucién en los subgrupos de mujeres
obesas, pues, asi como actia en el sistema nervioso central como a nivel periférico también
ejerce sus efectos en la obesidad mérbida a través de la via de la IL-1, y la IL-ral pues
contribuye a inhibir la leptina inducida. Es por eso por lo que un nivel bajo de adiponectina
se considera un factor de riesgo en el desarrollo en el cancer de mama (31). También se
ha demostrado que la leptina podria estar involucrada en la regulacién de la proliferacion
celular endotelial y en la promocion de la angiogénesis a través del receptor de crecimiento
endotelial vascular (VEGF) (32).
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El receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano es 1 de los 4 receptores de
membrana con actividad de tirocin cinasa. El oncogen es un miembro de la familia de
receptor de crecimiento epidérmico localizado en el cromosoma 17¢12. La sobreexpresion
de HER2 se detecta en diversos tumores, entre ellos el cancer de mama.

Aproximadamente del 15-20% de pacientes con cancer de mama tienen tumores con
sobreexpresion de la proteina HER2. Con el desarrollo de terapias blanco-HER2, la

supervivencia ha mejorado en las pacientes con estadios tempranos y metastasis (33,34).
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JUSTIFICACION
El cancer de mama es la principal causa de muerte por neoplasia entre las mujeres en

diversos paises del mundo, incluyendo México. Tiene una etiologia multifactorial, donde se
observan factores modificables y no modificables. Entre los modificables se encuentran los
relacionados al estilo de vida (obesidad, sobrepeso, sedentarismo, consumo de alcohol y
tabaquismo).

Se ha descrito que la poblacién mexicana cuenta con alta prevalencia de sobrepeso y
obesidad, y que ambos son factores de riesgo para el desarrollo de neoplasias como el
cancer de mama. Se tiene poca informacion del perfil epidemiolégico de las pacientes con
diagnoéstico de cancer de mama que presentan sobrepeso y obesidad en nuestro hospital,
por lo que, es importante analizar la distribucion de frecuencias de estas pacientes con la

finalidad de hacer campafias de prevencion de cancer de mama en el HGR no. 72.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Trascendencia: El cancer de mama es el tumor mas frecuente en el mundo, incluyendo

México y cada afio aumenta la incidencia. El desarrollo de esta neoplasia se considera
multifactorial teniendo factores modificables y ho modificables. Como sector salud se debe
promover la medicina preventiva e intervenir los factores de riesgo modificables, como el
sobrepeso y la obesidad. Identificar un indice de masa corporal mayor de 25 kg/m?, es una

medida preventiva que puede reducir el riesgo de desarrollo de cancer de mama.

Magnitud, frecuencia y distribucién: El cadncer de mama es el tumor mas frecuente en
las mujeres a nivel mundial. En México la incidencia de esta neoplasia ha ido en aumento,
el poco acceso a los sistemas de salud genera retraso en el diagnéstico oportuno y por lo
tanto pocas opciones de tratamiento eficaz, lo que aumenta la tasa de mortalidad. El
sobrepeso y obesidad son enfermedades altamente prevalentes en México y que son
considerados factores de riesgo modificables de cancer de mama. Las campafas de
tamizaje de cancer de mama se enfocan en la realizacion de estudios de imagen para
obtener un diagnostico temprano, sin embargo, es importante promover la medicina
preventiva con la finalidad de abordar los factores de riesgo modificables que puedan

ayudar a disminuir el riesgo de desarrollo de cancer de mama en la poblacion mexicana.

Vulnerabilidad: En México, el sobrepeso y la obesidad son altamente prevalentes en las
mujeres mexicanas, por lo que, se debe concientizar a la poblacion que estas
enfermedades relacionadas al peso son factores de riesgo modificables para el desarrollo

de cancer de mama.
Factibilidad: En la unidad hospitalaria donde se realizara el estudio cuenta con

expedientes clinicos electrénicos de mujeres con diagnéstico de cancer de mama, las

cuales, cuentan con los datos clinicos necesarios para la realizacién de este estudio.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cual es la relacién del sobrepeso y obesidad en pacientes con cancer de mama en el HGR
no.727?

OBJETIVOS

Objetivo general
Evaluar la relacion del sobrepeso y obesidad en pacientes con cancer de mama del HGR
no.72.

Objetivos especificos

1. Determinar los grupos de edad mas frecuentes con diagnéstico de cancer de mama
en las mujeres atendidas en el HGR no.72

2. Conocer el tipo histologico mas frecuente de cancer de mama de las pacientes del
HGR no.72

3. Determinar la frecuencia de pacientes con normo peso con diagnéstico de cancer
de mama del HGR no.72

4. Describir la frecuencia de pacientes con cancer de mama triple negativo

HIPOTESIS
Pacientes con obesidad se relacionan con etpapas mas avanzadas de cancer de mama en

comparacion con las pacientes con sobrepeso.
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MATERIAL Y METODOS
Tipo de estudio:

Por control de la maniobra: observacional

Por el tiempo en que se produjo la informacion: retrospectivo.

Por la interpretacion de resultados: analitico y descriptivo.

Por la medicion del fendmeno en tiempo: transversal.

Lugar del desarrollo del estudio: se llevard a cabo en el HGR no. 72, ubicada en
Tlanepantla de Baz, Estado de México, perteneciente a la Delegacion Oriente del Instituto
Mexicano de Seguro Social. La unidad se encuentra ubicada en avenida Gustavo Baz
Prada 72, Centro Industrial Tlanepantla, Cédigo postal 54030, Tlanepantla de Baz, Estado
de México.

Poblacién de estudio: Mujeres con cancer de mama del HGR no. 72

Universo de trabajo: Mujeres con el diagnéstico de cancer de mama atendidas en el
servicio de Oncologia Médica del HGR no. 72

Célculo de tamafio de muestra:

Se utiliz6 la férmula para tamafio de muestra para la comparacién de dos proporciones

poblacionales, con la férmula:

. 2w/l = m) + w1 = m,)

(error)®
pl 0.4
p2 0.7
error 0.2
Confianza 95% 1.96
Potencia 90% 1.28

N = 118 casos con sobrepeso y 118 casos con obesidad.
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Criterios de inclusion

Mujeres con diagnostico de cancer de mama
Mayores de 18 afios

Pacientes que sean atendidas en el HGR no. 72
Pacientes que cuenten con expediente clinico

Reporte de patologia con inmunohistoquimica

Criterios de exclusion
Antecedente de 2° primario, sincrénico o metacrénico

Pacientes en los que no se disponga de datos necesarios y suficientes para el estudio

Criterios de eliminacion

Pacientes con expedientes clinicos electrénicos incompletos

Variables del estudio

Variables cualitativas:
Céncer de mama
Inmunohistoquimica
Receptor de estrégeno
Receptor de progesterona
Triple negativo
Comorbilidades
Variables cuantitativas:
Edad

IMC



Nombre de la Definicidn Definicion | Tipo de Indicadores
variable conceptual operaciona | variable
I
Céncer de mama Hallazgo El cancer Cualitativa, -Etapas
anatomopatologico es un ordinal tempranas
compatible con proceso de (D)
neoplasia de mama | crecimiento -Etapas
independientemente |y localmente
del estadiaje diseminacio avanzadas
obtenido. n no (n/mmy
controlados -Etapas
de células. avanzadas o
Puede metéastasis
aparecer en (Iv)
cualquier
parte del
cuerpoy se
clasifica
segln su
extension.
Inmunohistoquimi- | Método de Obtenida Cualitativa, Presente
ca laboratorio para el del Nominal Ausente.
gque se usan expediente
anticuerpos con el electronico.

fin de determinar si
hay ciertos
antigenos
(marcadores) en una
muestra de tejido.
Estas pruebas se
usan para ayudar a
diagnosticar
enfermedades como

el cancer.
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Receptor de

estrégeno

Receptor de
hormonas nuclear
gque actda como
factor de
transcripcién que se
une al ADN con el
fin de regular la
expresion génica, el
cual presenta su
funcién cuando los
estrdgenos se unen

a él.

Obtenida
del
expediente

electrénico

Cualitativo,

Nominal

-Positivo

-Negativo

Receptor de

progesterona

Receptor de
hormonas nuclear
gue actia como
factor de
transcripcién que se
une al ADN con el
fin de regular la
expresion génica, el
cual presenta su
funcién cuando la
progesterona se

unen a él.

Obtenida
del
expediente

electrénico

Cualitativo,

Nominal

-Positivo

-Negativo

Triple negativo

Tipo de cancer de
mama en donde las
células
cancerigenas no
presentan ninguno
de los receptores
gue se encuentran
en el cancer de

mama.

Obtenida
del
expediente

electrénico.

Cualitativo,

Nominal

-Receptor de
estrogenos
negativo
-Receptor de
progesteron
a negativo
-Receptor de
Her2

negativo

21



Comorbilidad Es la existencia de Obtenida Cualitativo, -Positivo

asociada dos 0 mas del Nominal -Negativo
enfermedades que expediente
tiene una persona al | electronico.
mismo tiempo.

Edad Tiempo que ha Numero de | Cuantitativa, | Afos
vivido una persona afos de la | Discontinua | cumplidos
en afos desde su persona.
nacimiento.

IMC Indicador simple de | Se calcula | Cuantitativa, | Kg/m?
la relacién entre el dividiendo Continua
peso y la talla que el peso de
se utiliza una
frecuentemente para | persona en
identificar el peso en
sobrepeso vy la kilogramos
obesidad en los sobre el
adultos. Es indicador | cuadrado
de masa corporal. de su talla

en metros
(kg/m2).

Sobrepeso Acumulacion Personas Cualitativa, Si
anormal o excesiva | con un Ordinal No
de grasa que puede | indice de
ser perjudicial para masa
la salud. corporal

igual o
superior a
25y menor
de 30.

Obesidad Acumulacién Personas Cualitativa, Si
anormal o excesiva | con un Ordinal No
de grasa que puede | indice de

masa
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ser perjudicial para corporal
la salud. mayor de
30.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO
Previa autorizacion por el comité local de investigacién en salud y el comité de investigacion,

se informara al jefe de Departamento de la Unidad para poder llevar a cabo el trabajo de
investigacion. De acuerdo con el enfoque metodolégico se realizard un estudio
observacional, retrospectivo, transversal, analitico y descriptivo. Este se basara en un
trabajo de investigacion en el HGR no. 72, solicitando a la direccion el acceso a los
expedientes clinicos de las pacientes con diagnéstico de cancer de mama de la consulta
externa del servicio de Oncologia Médica de dicha unidad. Una vez que sean recolectados,
se localizardn los resultados de inmunohistoquimica y se registraran en la hoja de
recoleccion de datos, si los resultados no son obtenidos o estan incompletos, se excluird
dicho expediente. Posteriormente, con la informacion obtenida se realizard una base de
datos codificada en el programa Microsoft Office Excel, para continuar con el analisis
mediante IBM SPSS version 35 para Windows. Después se realizara el andlisis de los datos

para finalizar con la publicacion y difusién de los resultados obtenidos.

ANALISIS DE DATOS
La informacién obtenida en la hoja de recoleccién de datos se capturard en una base de

datos en Microsoft Office Excel, y posteriormente seran analizados en el paquete

estadistico SPSS version 35 para Windows.

Se realizara estadistica descriptiva de los datos dependiendo el tipo de variable. Las
variables cualitativas serdn expresadas en frecuencia y porcentaje y se representaran en
graficas de pastel. Para las variables cuantitativas se determinara la normalidad con la
prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las medidas de tendencia central se determinaran con:
media, moda y mediana. La diferencia de medias del grupo de sobrepeso y obesidad se
analizara con la prueba t de student para muestras independienes. Las medidas de
dispersion se determinaran con rango de viariacion, varianza y su desviacion estandar. La
relacion de las variables categdricas, sobrepeso, obesidad y cancer de mama se analizara

mediente la prueba de chi cuadrada.
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ASPECTOS ETICOS
El protocolo en estudio “Relacion de sobrepeso y obesidad en pacientes con cancer de

mama” se encuentra fundamentado y normado con base en las normas éticas
institucionales, apego a la ley general de salud en materia de investigacién para la salud.
Es clasificada como Categoria I, sin riesgo pues no existe ningun tipo de intervencién al
ser: observacional, retrospectivo, descriptivo y transversal.

Esta basado en el Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para
la salud, basado en el articulo 3°.

I. Al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicologicos en los seres humanos.

II. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, practica médica y a la
estructura social.

[ll. A la prevencion y control de los problemas de salud.

IV. Al conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la salud.

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomiendan o empleen para la presentacion
de los servicios de salud.

Articulo 13.- Respeto a la dignidad y proteccion del sujeto de estudio, en el presente estudio
de investigacién se cuidara la dignidad respetando la confidencialidad de los datos de los
sujetos obtenidos de los expedientes y la proteccion de los datos mediante la codificacion
de la base de datos y manejo de ella tnicamente por el equipo de trabajo.

Articulo 14.- Las investigaciones en materia de salud deben desarrollarse conforme a los
principios cientificos y éticos que lo justifiguen. El presente estudio de investigacion,
después de ser aprobado por los Comités Locales de Etica en Investigacion y Local de
Investigacién en Salud, sera realizado por personal médico capacitado, en este caso,
Médicos internistas, ajustandose a los principios éticos fundamentales para investigacion
que involucre seres humanos.

Articulo 15.- Seleccion de la muestra, con la finalidad de evitar cualquier dafio o riesgo a
los participantes. Se realizard la selecciébn de expedientes utilizando los criterios de
seleccidn indicados, con la finalidad de elegir el expediente que tenga la posibilidad de
obtener el desenlace del presente estudio, sin distinguir por condiciones que no cuenten
con un fundamento clinico.

Articulo 16.- Proteccién de la privacidad del sujeto de investigacién. No sera vulnerada la
privacidad puesto que se trabajara con los datos en los expedientes de los sujetos, los datos
seran recabados sin identificacion de las pacientes, la base de datos sera codificada y solo

los investigadores conoceran la codificacion.
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También se basa en el titulo segundo: De los aspectos éticos de la investigacion en seres

humanos en el Capitulo |

Articulo 17.- Se considera con riesgo de la investigacion a la probabilidad de que le sujeto
de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para
efectos de este reglamento, las investigaciones se clasifican en tres categorias. Este
proyecto de investigacion sera clasificado como categoria |, es decir:

l. Investigacion sin riesgo: el presente estudio no se realizard ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicol6gicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio, ya que se realizara revision de los expedientes de
pacientes mujeres adultas con cancer de mama.

Articulo 20. El presente articulo corresponde al consentimiento informado por lo tanto no
aplica debido al disefio del estudio.

Articulo 21. El presente articulo corresponde al consentimiento informado por lo tanto no
aplica.

Articulo 22. El presente articulo corresponde al consentimiento informado por lo tanto no
aplica.

Este tipo de investigacion se considera de una categoria de riesgo | ya que se emplearan
técnicas y métodos de investigaciéon documental sin tocar ningln aspecto sensitivo de la
conducta; y no se realizard ninguna intervencion o modificacion intencionada en las
variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio.
La presente investigacion sigue las normas nacionales e internacionales citadas a
continuacion:

Constitucion politica de los Estados Unidos Mexicanos, Ley general de salud, Reglamento
de la ley general de salud en materia de investigacién para la salud, Reglamento de la
comision Federal para la proteccién contra riesgos sanitarios. Norma oficial mexicana NOM-
012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucién de proyectos de investigacion

para la salud en seres humanos.

El c6digo de Nuremberg

Publicado el 20 de agosto de 1947, producto del juicio de Nuremberg, en el que junto con
la jerarquia nazi resultaron condenados varios médicos por gravisimos atropellos a los
derechos humanos. El cédigo de Nuaremberg incluye los principios tales como
consentimiento informado y ausencia de coercion; formulado correctamente cientifico

experimentacion; y beneficencia hacia participantes del experimento.
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En este documento se comenta sobre el consentimiento informado y al menor dafio que
debe tener el sujeto de estudio, por lo que en la presente investigacion con disefio
retrospectivo, no serd aplicado el consentimiento informado y se clasifica como una
investigacion sin riesgo por su disefio, y no dafia otras areas que puedan ser perjudiciales
por el manejo de la informacion en los expedientes de las pacientes con diagndstico de
cancer de mama, evitando el registro de identificadores directos de las pacientes y

respetando la confidencialidad de los datos.

Declaracion de Helsinki (37)

De acuerdo con la declaracion de Helsinki adoptada por la 18 asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964; Principios basicos respetando la integridad fisica,
psicolégica y social, evitando la exposicidn a riesgos innecesarios.

Durante el desarrollo de esta investigacion se protegié en todo momento la vida, salud,
dignidad e integridad, asi como la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de
la informacién personal de cada uno de los sujetos de investigacion. Los resultados
obtenidos seran resguardados preservando la confidencialidad y anonimato.

Apartado 6. El propdsito principal de la investigacibn médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucién y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas diagnosticas y terapéuticas. El objetivo de este estudio de
investigacion es conocer la poblaciébn con cancer de mama que tengan sobrepeso y
obesidad con la finalidad de evidenciar la alta frecuencia y realizar prevencién primaria de
estos factores de riesgo modificables.

Apartado 9. En la investigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, la intimidad y la confidencialidad, de la informacion personal de las
personas que participan en la investigacion. La responsabilidad de proteccion de las
personas que toman parte en la investigacién debe recaer siempre en un médico y nunca
en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.

El equipo de trabajo se encuentra conformado por personal médico profesional calificado el
cual estara evaluando y supervisando la investigacion, para su aplicacion y sujeto a normas
éticas, para promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su
salud, asi como sus derechos individuales, todo lo anterior se guia con las

recomendaciones de la declaracién de Helsinki.
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Informe de Belmont

De acuerdo con este informe, las recomendaciones que incluye se basan en los principios
éticos fundamentales para usar sujetos humanos en la investigacion, las cuales con las
siguientes:

a) Respeto por las personas, consiste en reconocer la autonomia y proteger a
guienes la tienen disminuida. En este trabajo se usaron nimeros en vez del uso
de nombres y apellidos.

b) Principio de beneficencia, consiste en no hacer dafio y aumenta los beneficios y
disminuir los posibles dafios o mas que sea posible. Este principio juega a
menudo un papel justificador bien definido en muchas &reas de investigacion
con humanos. Este trabajo pretende identificar la relacion entre pacientes con
cancer de mama y las variables sobrepeso y obesidad.

c) Principio basico de justicia, Durante este estudio se les otorgo a todos los datos
obtenidos un buen uso y trato imparcial. De acuerdo con el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para salud, titulo segundo de
los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos. El presente protocolo
de investigacién se fundament6 en los articulos 13, 14, 15, 16, 17, 20 21,22, 24
y 27 de La Ley General de Salud en Materia de Investigacion publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 3 de febrero de 1983, modificada el miércoles
2 de abril del 2014.

Valoracién de riesgos y beneficios

No existe riesgo a la realizacion de esta investigacion, ya que los métodos utilizados son
recopilacion de datos de los expedientes y resultados de inmunohistoquimica, de un
padecimiento que ya se comentd, con el objetivo de caracterizar a la poblacién y contar con
datos que sirvan como base para el disefio de futuras investigaciones que identifiquen los
factores de riesgo modificables y posterior a ello realizar intervenciones tempranas para
disminuir la prevalencia de cancer de mama.

La NOM 012-SSA3-2012 indica: La investigacion cientifica, clinica, biomédica, tecnoldgica
y biopsicosocial en el &mbito de la salud, son factores determinantes para mejorar las
acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la
sociedad en general, por lo que resulta imprescindible orientar su desarrollo en materias
especificas y regular su ejecucion en los seres humanos, de tal manera qué es la garantia

del cuidado de los aspectos éticos, del bienestar integral fisica del perfil de la persona que
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participan en un proyecto o protocolo de investigacién y del respeto a su dignidad, se
constituyan en la regla de su conducta para todo investigador en el area de la salud.
Apartado 6. A efecto de solicitar la autorizacién de una investigacion para la salud en seres
humanos, de conformidad con el objetivo y campo de aplicacion de esta norma como a los
interesados deberan realizar el tramite ante la Secretaria, utilizando un formato
correspondiente.

Este protocolo de investigacion deberé contar con el dictamen favorable de los Comités de
Investigacion y Etica en investigacion 1402-8 y 1402 de la institucion.

Apartado 7. Se consideran labores de seguimiento: la elaboracion y entrega a la Secretaria
de un informe técnico-descriptivo de caracter parcial, respecto del avance de la
investigacion de que se trate al término de ésta, uno del caracter final, que describa los
resultados obtenidos.

Se entregara un informe técnico descriptivo de caracter parcial sobre el avance de la
investigacion en curso, de forma semestral y cuando finalice el estudio se realizard un
informe completo y detallado acerca de los resultados obtenidos a través de la plataforma
SIRELCIS, como esta normado en el IMSS.

Apartado 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una investigacion

8.1 Aunque en la presente investigacién no se realizara manipulacion de ninguna variable
ya comentada, se realizar4 en una institucién o establecimiento, el cual cuenta con la
infraestructura y capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la atencion médica
adecuada o en su caso, a través de terceros, ante la presencia de cualquier efecto adverso
de la maniobra expresada en el proyecto de investigacion autorizado.

La investigacion se realizara en el HGR no. 72 “Vicente Santos Guajardo”, la cual cuenta
con infraestructura y area de atencion medica continua, para apoyo ante cualquier situacién
gue se pudiera presentar, sin embrago no se llegara a utilizar debido a que este presente
estudio por su disefio transversal.

Apartado 10. La conduccién de toda investigacion de conformidad con esta norma estara a
cargo del investigador principal, y cual debera ser un profesional de la salud con la
formacion académica y experiencia probada en la materia, que le permitan dirigir la
investigacion que pretenda realizar.

La realizacion de la investigacion estard a cargo de un investigador responsable Médico
Residente de Medicina Interna que es profesional de la salud, de igual forma sera

supervisada por colaboradores que cuentan con los conocimientos adecuados y calificados.

Apartado 11. De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion
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El sujeto de investigacion tiene derecho de retirar en cualquier momento que asi solicite.
Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar a el sujeto de investigacion
continue recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta que tenga la certeza
de que no hubo dafios directamente relacionados con la investigacion.

En el presente trabajo de investigacion, por su disefio transversal, se incluiran Gnicamente
los expedientes segun los criterios de inclusién, retirando aquellos que no cuenten con las
variables solicitadas.

Apartado 12. De la informacion implicada en investigaciones

12.1 La informacion relacionada con cualquier investigacion que el investigador principal
entregue a la Secretaria, seré clasificada como confidencial. En el presente estudio que se
llevara a cabo en el HGR no. 72 “Vicente Santos Guajardo” donde se llevara a cabo dicha
investigacion, se guardara en total confidencialidad respecto de los informes y reportes que
reciban.

12.2 Los integrantes de los Comités en materia de investigacion para la salud, guardaran
total confidencialidad respecto de los informes y reportes que reciban del investigador
principal.

12.3 El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de la
publicacién o divulgacion de los resultados de esta, apegandose a la legislacién aplicable
especifica en la materia.

La NOM-004-SSA3-2012 indica, Del expediente clinico. Resulta un instrumento de gran
relevancia para la materializacion del derecho a la proteccion de la salud. Se trata del
conjunto Unico de informacion y datos personales de un paciente, que puede estar integrado
por documentos escritos, gréaficos, imagenoldgicos, electrénicos, magnéticos,
electromagnéticos, Gpticos, magneto-6pticos y de otras tecnologias, mediante los cuales se
hace constar en diferentes momentos del proceso de la atenciébn médica, las diversas
intervenciones del personal del &rea de la salud, asi como describir el estado de salud del
paciente; ademas de incluir en su caso, datos acerca del bienestar fisico, mental y social
del mismo. El uso del expediente clinico resulta imprescindible, destacando algunos
aspectos del estado de salud del paciente, cuyo registro se considera de la mayor
relevancia para su correcta integracion, buscando que en el proceso de atencion se
generen los mayores beneficios. Un aspecto fundamental en esta norma es el

reconocimiento de la titularidad del paciente sobre los datos que proporciona al personal

del area de la salud. En ese sentido, se han considerado aquellos datos que se refieren a

su identidad personal y los que proporciona en relacion con su padecimiento; a todos ellos,
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se les considera informacién confidencial. Con la expectativa de que su contenido se
convierta en una firme aportacién a los esfuerzos y procesos de integracion funcional y
desarrollo del Sistema Nacional de Salud, esta norma impulsa el uso mas avanzado y
sistematizado del expediente clinico convencional en el &mbito de la atencién médica y
orienta el desarrollo de una cultura de la calidad, permitiendo los usos: médico, juridico, de
ensefianza, investigacion, evaluacion, administrativo y estadistico principalmente. Lo
anterior ratifica.

La NOM-024-SSA3-2010 a mejora de la atencion de los pacientes es la razén principal para
regular los Registros Electronicos de Salud. En estudios recientes se ha demostrado que,
en varios escenarios reales de atencion, la informacion clinica esencial no se encuentra
disponible para el personal médico, y en algunas ocasiones es la fuente principal de errores
médicos que pueden ser prevenidos con informacion clinica accesible y precisa obtenida
en los expedientes clinicos.

El contar con informacion de salud para la toma de decisiones desde la atencién del
paciente hasta la elaboracién de politicas publicas de salud es otra de las razones por las
cuales es indispensable regular el uso de Registros Electrénicos en Salud; ello, a través del
establecimiento de estandares y catalogos nacionales que permitan la interoperabilidad de
las aplicaciones existentes en las diversas instituciones publicas, privadas y sociales que
prestan servicios de salud a la poblacion. La confidencialidad y privacidad del paciente, Se
debe mantener la confidencialidad de la informacion. Entonces deberan disociarse los datos
del paciente para fines de estadistica e investigacion de conformidad con la Ley de
Informacion Estadistica y Geografica, en esta investigacion, se mantienen codificados los
datos personales obtenidos del expediente electrénico. Por tanto, las consultas de
informacién del expediente clinico electrénico. Se debe permitir consultar datos con fines
estadisticos al personal cuyo rol lo requiera, ademas ya que es unos conjuntos de datos
identificados, para emitir reportes para fines de investigacion. Y consolida el principio ético
del secreto profesional. En esta investigacion, se salvaguarda la privacidad y

confidencialidad de los datos proporcionados y asentados en el expediente.

La Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesién de los Particulares Articulo
1: La presente ley es de orden publico y de observancia general de toda la republica y tiene
por objeto la proteccidén de los datos personales en posicién de los particulares, con la
finalidad de regularla su tratamiento legitimo, controlado e informado, a efecto de garantizar

la privacidad y el derecho a la autodeterminacion informativa de las personas.
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Esta investigacion sobre las caracteristicas demograficas y clinicas de las pacientes con
cancer de mama con sobrepeso y obesidad, se resguardara la base de datos para un
analisis estadistico sin tener en cuenta el nombre del sujeto investigado en lugar de esa
informacién se hard uso de un nimero o folio que servira como identidad del sujeto y asi
tener la seguridad de la proteccion del sujeto y evitar hacer mal uso de estos.

Articulo 2. Son sujetos regulados por esta ley, los participantes sean personas fisicas o
morales de caracter privado que lleven a cabo el tratamiento de datos personales con
excepcion:

I. Las sociedades de informacion crediticia en los supuestos De la ley para regular las
sociedades de informacion crediticia y demas disposiciones aplicables, y

Il. Las personas que lleven a cabo la recoleccion y almacenamiento de las personas de
los datos personales que sean para uso exclusivamente personal, y sin fines de
divulgacion o utilizacion comercial.

En este apartado solo tiene el derecho de conocer los datos personales de cada participante
es el investigador, pero con la condicién no divulgar la informacion obtenida a terceras
personas.

Articulo 3 Fraccién lll. Bloqueo, identificacion y conservacion de datos personales una vez
cumplida la finalidad para la cual fueron recabados, con un Unico propoésito de determinar
posibles responsabilidades en relacién con su tratamiento, hasta el plazo de prescripcion
legal o contractual de estas. Se considera que la base de datos estard a cargo de una
persona previamente identificada y Unicamente se utilizaran para esta investigacion sin
fines de lucro.

CAPITULO II. Articulo 6. Los responsables en el tratamiento de datos personales deberan
observar los principios de licitud, consentimiento, informacién, calidad, finalidad, lealtad,
proporcionalidad y responsabilidad, previstos en la Ley.

Articulo 7. Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita conforme a
las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad aplicable. La obtencion
de datos personales no debe hacerse a través de medios engafiosos o fraudulentos. En
todo tratamiento de datos personales, se presume que existe la expectativa razonable de
privacidad, entendida como la confianza que deposita cualquier persona en otra, respecto
de que los datos personales proporcionados entre ellos seran tratados conforme a lo que
acordaron las partes en los términos establecidos por esta Ley. En este apartado el

responsable de la investigacion se compromete a llevar a cabo la que se le proporcione.
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Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento de su
titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley. En este apartado por el disefio
del estudio se realiz6 de forma complementaria del formato de “Solicitud de excepcién de
carta de consentimiento informado”, para la aprobacién de Comité de Etica.

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable debera obtener el
consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a través de su firma
autégrafa, firma electrénica, o cualquier mecanismo de autenticacion que al efecto se
establezca. No podran crearse bases de datos que contengan datos personales sensibles,
sin que se justifique la creacion de estas para finalidades legitimas, concretas y acordes
con las actividades o fines explicitos que persigue el sujeto regulado. En la presente
investigacion no se realizara consentimiento informado debido a su disefio retrospectivo.
Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando:

l. Esté previsto en una Ley;

Il. Los datos figuren en fuentes de acceso publico;

Il. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de disociacion;

V. Tenga el proposito de cumplir obligaciones derivadas de una relacion juridica
entre el titular y el responsable;

V. Exista una situacion de emergencia que potencialmente pueda dafiar a un
individuo en su persona o en sus bienes;

VI. Sean indispensables para la atencién médica, la prevencién, diagndstico, la
prestacion de asistencia sanitaria, tratamientos médicos o la gestion de servicios
sanitarios, mientras el titular no esté en condiciones de otorgar el
consentimiento, en los términos que establece la Ley General de Salud y demas
disposiciones juridicas aplicables y que dicho tratamiento de datos se realice por
una persona sujeta al secreto profesional u obligacién equivalente, o

VIl Se dicte resoluciéon de autoridad competente.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las bases de
datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los cuales fueron
recabados.

Cuando los datos de caracter personal hayan dejado de ser necesarios para el
cumplimiento de las finalidades previstas por el aviso de privacidad y las disposiciones
legales aplicables, deberan ser cancelados. En la base de datos de la presente asignara un

namero de folio para su codificacion.
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Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento de las
finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar los datos
para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines establecidos en aviso de
privacidad, se requerira obtener nuevamente el consentimiento del titular. Los datos
obtenidos, solo seran utilizados para el desarrollo de esta investigacion; en el presente
estudio no se solicitara consentimiento informado, ya que cuenta con un disefio
retrospectivo.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales seréa el que resulte necesario, adecuado y
relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de privacidad. En particular
para datos personales sensibles, el responsable deberé realizar esfuerzos razonables para
limitar el periodo de tratamiento de estos a efecto de que sea el minimo indispensable. Para
fines de esta investigacion, se establecerd un periodo de tiempo limite para el uso
respetuoso de la informacion, asi como su resguardo, garantizado la discrecion en todo
momento.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de proteccion de
datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las medidas necesarias para
su aplicacion. Lo anterior aplicara alin y cuando estos datos fueren tratados por un tercero
a solicitud del responsable. El responsable debera tomar las medidas necesarias y
suficientes para garantizar que el aviso de privacidad dado a conocer al titular sea respetado
en todo momento por él o por terceros con los que guarde alguna relacién juridica. Con
respecto a la privacidad de los datos personales, para fines de esta aplicacién de la
presente Ley, salvaguardando el manejo integro y respetuoso de los datos obtenidos
(35,36).

Conflictos de interés: declaro que el grupo de investigadores no recibié financiamiento

externo y no tiene conflicto de intereses por participar en el presente estudio.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Recursos humanos:

Investigador principal, médico especialista no familiar, responsable de realizar, asesorar y
vigilar la elaboracion del protocolo, la recoleccion, andlisis e interpretacion de los datos, asi
como la redaccién de escrito final.

Investigador asociado o colaborador, becaria residente de cuarto afio de Medicina Interna,
teniendo como funciones la elaboracién de protocolo, la recoleccion de datos, revision de
expedientes, el andlisis e interpretacion de los mismos y la redaccion del escrito final.
Recursos materiales:

Se utilizaran, una computadora personal, programas de manipulaciéon de datos Microsoft
Excel y de manipulacién de texto Microsoft Word, hojas fisicas de recoleccién de datos,
programa estadistico y expedientes fisicos proporcionados por el departamento de archivo
clinico respetando las normas e indicaciones proporcionadas por el servicio para el manejo
adecuado del expediente y su confidencialidad.

Recursos fisicos y financieros: Contamos con el Hospital General Regional 72 como
recurso fisico, donde se llevara a cabo el desarrollo del protocolo. Los recursos financieros
para los materiales antes mencionados estaran a cargo de los investigadores, no se
requieren recursos financieros extra.

Factibilidad: Es posible realizar el estudio, se cuenta con los recursos humanos, fisicos y
materiales necesarios para ello, asi como investigadores dispuestos a realizar el proyecto,

corriendo el financiamiento a cargo de los mismos.
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RESULTADOS
En este estudio se incluyeron 236 pacientes mujeres con cancer de mama e indice de masa

corporal mayor de 25 kg/m2, 118 con sobrepeso y 118 con obesidad atendidas en el servicio
de Consulta Externa de Oncologia Médica del HGR 72. La media del indice de masa

corporal de las pacientes fue de 28.6 kg/m2 (tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de las pacientes

IMCc Etapa Cinica

N Valido 236 236

Perdidos 0 0
Media 28.6178 2.2415
Mediana 28.1500 2.0000
Moda 25.40 2.00
Minimo 18.10 1.00
Maximo 44.60 4.00

La etapa clinica mas prevalente fue la Il, correspondiendo a mas del 50% de la poblacién
obtenida (grafica 1), la cual se atribuye a una etapa temprana de cancer de mama y por

consiguiente una mejor supervivencia, comparada con etapas avanzadas (lll, V).
Grafica 1. Etapas clinicas del cancer de mama
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Se comparo la asociacion entre la media del indice de masa corporal (IMCm= 28.6 kg/m2)

y la etapa clinica de cancer de mama con pruebas de Chi cuadrada, la cual cuenta con un
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valor de P de 0.143, no encontrando una diferencia significativa entre ambos grupos de

IMCm y la etapa clinica (tabla 2). Asi mismo, se puede identificar que la etapa clinica mas

prevalente en ambos grupos fue la Il (gréfica 2).

Tabla 2. Tabla cruzada para Chi 2 entre el IMCm y la etapa clinica

Recuento
Etapa Cinica
ECI ECII EC EC IV Total
IMCm <28 19 56 28 14 117
>28 18 68 28 5 119
Total 37 124 56 19 236

Grafico 2. Etapas clinicas del cancer de mama de acuerdo con el IMCm
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También se compar6 la asociacion de la media del indice de masa corporal con la
inmunohistoquimica, utilizando pruebas de Chi cuadrada (tabla 3), obteniendo un valor de

P de 0.28, lo que corresponde a un resultado estadisticamente significativo entre la
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asociacion de indice de masa corporal y las pruebas de inmunohistoquimica, con una mayor

prevalencia del fenotipo luminal (gréfica 3).

Tabla 3. Tabla cruzada para Chi 2 entre el IMCm y la inmunohistoquimica

Recuento
Inmunohistoquimica
HER2 Positivo Luminal Triple Negativo Total
IMCm <28 34 70 13 117
>28 34 82 3 119
Total 68 152 16 236

Grafica 3. Inmunohistoquimica de acuerdo con el IMCm
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Por ultimo, se compar6 el IMCm con otras comorbilidades (HAS, DT2, ambas o ninguna),
obteniendo un valor de P de 0.157, sin embargo, se observa que lo mas prevalente fue que
no presentaran comorbilidades (tabla 4), a pesar de tener un indice de masa corporal mayor

de 25 kg/m2.
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Tabla 4. Tabla cruzada de Chi 2 entre el IMCm y las comorbilidades

Recuento
Comorbilidades
Ninguna HAS y DT2
(n) HAS (n) DT2(n) Otra (n) (n) Total (n)
IMCm <28 69 19 11 8 10 117
>28 63 21 17 2 16 119
Total 132 40 28 10 26 236
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DISCUSION
En este estudio se ha sugerido la relacion del sobrepeso y obesidad en pacientes con

cancer de mama. Esto se ha sustentado en varios reportes que indican que existe una
relacién entre el indice de masa corporal mayor de 25 kg/m2 y el alto nivel de esteroides
endogenos, resistencia a la insulina e inflamacion crénica de bajo grado como factores de
riesgo para desarrollar cAncer hormono dependiente (27). Aunado a esto, es importante
tener presente que México presenta un porcentaje muye elevado de sobrepeso y obesidad,
representando un serio problema de salud publica (23). Para contribuir con estos datos, en
este estudio se evalué la asociacién del sobrepeso y obesidad en pacientes con el
diagnéstico de cancer de mama atendidas en servicio de consulta externa de Oncologia

Médica del HGR 72. A continuacién, se analizan los principales resultados del estudio.

Primero, se obtuvo una media de indice de masa corporal de 28.6 kg/m2 que se asocio de
manera mas prevalente con una etapa clinica Il del caAncer de mama, seguido de la etapa
clinica lll, lo que corresponde con estudios en la poblacién mexicana que estiman que el
diagnéstico en un 55.9% se realiza en etapas localmente avanzadas (1, 7). Esta informacién
para dar continuidad al manejo, ya que el cancer de mama precoz (estadios | a lll) la
intencion del tratamiento es curativa para lo cual se requiere, ademas del tratamiento local
con cirugia con o sin radioterapia, el sistémico adyuvante o neoadyuvante, con

quimioterapia, hormonoterapia (HT), tratamiento biolégico o combinaciones de estos (18).

Segundo, se observo en el resultado de la inmunohistoquimica, que el fenotipo luminal es
el mas prevalente. Los fenotipos luminales son los subtipos mas comunes de cancer de
mama y constituyen la mayoria de los canceres de mama con estrogeno positivo. Los
tumores luminales constituyen alrededor del 60% de todos los canceres de mama, el
subtipo HER2 positivo constituye alrededor del 10 al 15% los canceres de mama y se
caracteriza por una alta expresion de HER2 y grupos de genes de proliferacién y una baja
expresion de los genes luminales y basales (17). Por lo que la inmunohistoquimica

encontrada en nuestras pacientes es similar al de la literatura.

Por Ultimo, se observéd que a pesar de que las pacientes presentaron un indice de masa
corporal mayor de 25 kg/m2, no existi6 mayor prevalencia de otras comorbilidades (DT2,
HAS u otra), siendo el indice de masa corporal mayor de 25 por si solo un factor de riesgo
(21).

El tejido adiposo es un ¢érgano endocrino dinamico, el exceso de este conduce a

alteraciones metabdlicas e inflamacion crénica lo que resulta en aumento significativo de
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citocinas proinflamatorias, que a su vez activan el sistema inmune innato y humoral (29,30).
Otro mecanismo que explica la asociacion entre la obesidad y el cancer de mama implica
a la leptina, ya que disminuye conforme el IMC se incrementa, es por eso por lo que un
nivel bajo de adiponectina se considera un factor de riesgo en el desarrollo de cancer de
mama (31).
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CONCLUSIONES
La relacién que del sobrepeso y obesidad en pacientes con el diagnéstico de cancer de

mama existe, sin embargo, en este estudio no se pudo observar que, entre mas indice de
masa corporal, mayor etapa clinica al momento del diagndstico, esto puede deberse la que
la muestra no fue tan grande. Pero si se demostré una asociacién de que el exceso de
tejido adiposo es un factor de riesgo para desarrollar tumores hormono dependientes, como

lo es el cancer de mama.
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ANEXOS
Anexo 1. Carta de dispensa de consentimiento informado

Fecha: 28 de Febrero, 2024.

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de Hospital General Regional no. 72
que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo
de investigacién Relacién de sobrepeso y obesidad en paciente con cancer de mama,
es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccién de los siguientes

datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Nombre

b) Numero de seguridad social

C) Edad

d) indice de masa corporal

e) Etapas clinicas del cancer de mama
f) Inmunohistoquimica

Q) Receptores de progesterona

h) Receptores de estr6geno

i) Triple negativo

) Comorbilidades
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Anexo 2. Hoja de recoleccion de datos

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Folio

Edad

IMC

Etapas clinicas de cancer de mama
Sobrepeso

Obesidad

Segundo primario
Inmunohistoquimica

Receptores de progesterona positivo
Receptores de estrogeno positivo
Triple negativo

Comorbilidades

Afos

Kg/m2
I
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si

1

No
No
No
No
No
No
No
No
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MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo
a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en
el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer
mal uso o compatrtirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
Relacion del sobrepeso y obesidad en pacientes con cancer de mama, cuyo propdsito
es producto tesis de grado de la alumna.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales
en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente
Jairo Aaron Rubio Cordero
Coordinador Clinico de Educacién e Investigacion en Salud

Investigador Responsable
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