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RESUMEN
“CALCIFICACIONES VASCULARES MAMARIAS COMO PREDICTOR DE
RIESGO CARDIOVASCULAR EN PACIENTES DEL HOSPITAL GENERAL DE
MEXICALI”

Autores: Castro-Paz ME'

Antecedentes: Los eventos cardiovasculares parecen estar relacionados con la

calcificacion arterial (BAC), que se puede medir mediante mamografia. Cuando se
ajustan por edad y factores de riesgo convencionales, las mujeres con BAC positivo

tienen un mayor riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares.’

Obijetivo: Identificar si las calcificaciones vasculares mamarias son predictores de
riesgo cardiovascular en pacientes del hospital general de Mexicali.

Material y Métodos: Se realizé un estudio observacional, analitico, retrospectivo y

transversal, con riesgo minimo, el cual incluira a pacientes que hayan sido
sometidas a una mamografia con evidencia de calcificaciones vasculares
mamarias, posteriormente se les haya realizado un ultrasonido de carétidas y se
les haya aplicado la puntuacion de riesgo de Framingham, en el periodo
comprendido entre Julio del 2023 hasta Julio del 2024, con la finalidad de identificar
si las calcificaciones vasculares mamarias son predictores de riesgo cardiovascular.
Para el analisis univariado se obtuvieron medidas de frecuencia y proporciones para
variables cualitativas, medidas de tendencia central y dispersion para variables
numeéricas, mientras que para el analisis bivariado se estableci6 dependencia
mediante T de student o U de Mann Whitney para la comparacion de variables
numeéricas contra politdmicas, asi como X? para establecer dependencia entre

variables cualitativas, y Riesgo Relativo entre dicotomicas, con una p < 0.05.

Recursos e infraestructura: Los recursos de esta investigacion corren a cuenta

del investigador, la infraestructura es la ofrecida por el Hospital General de Mexicali.

Tiempo a desarrollarse el estudio: periodo comprendido entre Julio del 2023
hasta Julio del 2024.

Palabras clave: Mamografia, Calcificaciones arteriales mamarias, riesgo

cardiovascular.



“BREAST VASCULAR CALCIFICATIONS AS A PREDICTOR OF
CARDIOVASCULAR RISK IN PATIENTS OF THE GENERAL HOSPITAL OF
MEXICALI”

Authors: Castro-Paz ME1
Background: Cardiovascular events appear to be related to arterial calcification
(BAC), which can be measured by mammography. When adjusted for age and
conventional risk factors, women with a positive BAC have an increased risk of
cardiovascular disease.1

Objective: To identify whether breast vascular calcifications are predictors of
cardiovascular risk in patients at the Mexicali general hospital.

Material and Methods: An observational, analytical, ambispective and cross-

sectional study was carried out, with minimal risk, which will include patients who
have undergone a mammography with evidence of breast vascular calcifications,
subsequently underwent a carotid ultrasound and were The Framingham risk score
has been applied to them, in the period between July 2023 and July 2024, with the
purpose of identifying whether breast vascular calcifications are predictors of
cardiovascular risk. For the univariate analysis, frequency and proportion
measurements were obtained for qualitative variables, measures of central tendency
and dispersion for numerical variables, while for the bivariate analysis, dependence
was established using Student's T or Mann Whitney U for the comparison of
numerical variables against polytomous, as well as X2 to establish dependence
between qualitative variables, and Relative Risk between dichotomous, with a p <
0.05.

Resources and infrastructure: The resources for this research are the

responsibility of the researcher; the infrastructure is offered by the General Hospital
of Mexicali.

Time to develop the study: From the approval of the project, approximately 6

months

Keywords: Mammography, Breast arterial calcifications, cardiovascular risk.



INTRODUCCION

Se han propuesto como un biomarcador especifico del peligro de enfermedad
cardiovascular (ECV) las calcificaciones arteriales mamarias (BAC), que son
hallazgos incidentales comunes en las mamografias de rutina. Mundialmente, las
ECV se han colocado como la principal causa de morbilidad y mortalidad en las
mujeres. Independientemente de los factores de riesgo tradicionales, los BAC son
depdsitos mediales de calcio que se pueden encontrar como opacidades en lineas
paralelas en alrededor del 13% de las mamografias de rutina y se ha demostrado
que estan relacionados con un alto peligro de ECV.?

Las calcificaciones que se pueden encontrar en las mamografias pueden ser
benignas o sospechosas (de carcinoma de mama). Entre las calcificaciones
benignas, las calcificaciones arteriales mamarias (BAC) se depositan linealmente a
lo largo de la pared de las arterias mamarias.’

En la actualidad, no se emplea ninguna técnica para detectar BAC automaticamente
en mamografias. La deteccion de BAC puede brindar un método efectivo, eficiente
y de amplio alcance para detectar enfermedades cardiovasculares en las mujeres
sin radiacion ni gastos adicionales, ya que la mayoria de las pacientes >40 afios

ya se someten a mamografias para detectar cancer de mama.?



MARCO TEORICO

Mundialmente, las enfermedades cardiovasculares (ECV) son la principal causa de
morbilidad y mortalidad. Mientras tanto, tantos millones de mujeres son afectadas
por el cancer de mama como por las enfermedades cardiovasculares, y las mujeres
suelen ser examinadas mediante mamografia para detectar el cancer de mama. En
2011, el 47,5% de las mujeres de 40 a 49 afios y el 57,2% de 50 a 74 afos se
realizaron sus respectivas mamografias. No obstante, la enfermedad de las arterias
coronarias (EAC) no es un examen de rutina. Cuando se confirma la EAC, también
se ha demostrado que las mujeres obtienen peores resultados que los hombres.*

Los factores de riesgo mas comunes, como lo son la hipertension, la diabetes
mellitus y el tabaquismo, son predictores mas poderosos para las mujeres que para
los hombres, ademas de los factores de riesgo de enfermedad cardiovascular
considerados como especificos del sexo, como la menopausia y la preclamsia.
Ademas, es mas probable que experimenten presentaciones atipicas de dolor en el
pecho; esto se ha relacionado con la menor frecuencia con la que se les diagnostica
y trata.®

Este es un problema particular para las mujeres <55 afios que probablemente
hayan tenido al menos una ronda de mamografia de deteccion segun las normas
actuales. En poblaciones de deteccion se han observado calcificaciones y factores
de riesgo cardiovascular como la edad, la hipercolesterolemia, la diabetes mellitus
y la hipertension.®

Los algoritmos de riesgo CV actuales para las mujeres, que no estan disefiados a
medida y son practicamente idénticos a los de hace 30 afos, no incluyen los
trastornos autoinmunes sistémicos, los anticonceptivos, las terapias hormonales
para la fertilidad y la menopausia y las complicaciones del embarazo. Ademas, las
mujeres jovenes ven las enfermedades cardiacas como un "problema masculino”,
por lo que no son conscientes del peligro CV. El fracaso de medidas preventivas
fundamentales, como cambios en el estilo de vida o pruebas de deteccién
adecuadas, lo demuestra.®



En las mamografias, las BAC aparecen como opacidades lineales y paralelas que
suelen tener una apariencia de "via de tranvia". Expresan la calcificacién de
Monckeberg, que es una lesidn vascular no ateromatosa que ocurre en la capa
elastica interna o medial de las arterias musculares; es diferente de la calcificacion
aterosclerotica, que afecta la capa intima de las arterias elasticas de calibre grande
y mediano. En las placas se acumulan cristales de hidroxiapatita en la calcificacion
de Monckeberg, mientras que en la aterosclerosis avanzada se acumulan sales de
fosfato de calcio en el tejido vascular.®

Por otra parte, es importante destacar que la enfermedad inflamatoria de la
aterosclerosis es mediada por lipidos; parece que el desarrollo del cancer esta
relacionado con las mismas vias que la de la aterosclerosis. La inflamacion, el
estado protrombdtico y el estrés oxidativo son los mecanismos que tienen el mayor
peligro de aterosclerosis en el cancer. La lesion endotelial y la disfuncion son
importantes antecedentes de la aterosclerosis. La alteracién celular no regulada y
el dafio en el ADN son el resultado final de la inflamacién cronica y desregulada.’

En la siguiente tabla se muestran las asociaciones entre factores de riesgo y

cancer:’



TABLE 1 Associations Between Cardiovascular Risk Factors and
Cancers'®-34-36
Risk Factor Common Associated Malignancies

Obesity Esophageal adenocarcinoma, pancreatic, liver,
colorectal, breast, endometrial, and kidney

Smoking Lung, larynx, pharynx, upper digestive tract, oral
cavity, stomach, and pancreatic

Diabetes mellitus Colorectal, breast, endometrial, hepatic, pancreatic,
and bladder

Hypertension Renal cancer (men), breast, and endometrial

Alcohol Oropharyngeal, laryngeal, esophageal, liver,
colorectal, and breast

Hyperlipidemia Breast

Diet Colorectal

Physical activity Colorectal, breast, and endometrial

" Tomado de: Velusamy R, Nolan M, Murphy A, Thavendiranathan P, Marwick TH. Screening for Coronary Artery Disease
in Cancer Survivors: JACC: CardioOncology State-of-the-Art Review. JACC CardioOncol. 2023 Feb 21;5(1):22-38. doi:
10.1016/j.jaccao.2022.12.007. PMID: 36875910; PMCID: PMC9982229. Recuperado de:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2666087323000157 ?via%3Dihub

Muchos lechos arteriales estan afectados por la aterosclerosis, una enfermedad
sistémica. Como resultado, la calcificacidon arterial es una medida confiable de la
carga total de aterosclerosis en un lecho arterial particular. Ademas, los datos
publicados muestran que la progresion de la calcificacion de la vasculatura arterial
esta relacionada con un mayor peligro de eventos adversos de ECV. Por ejemplo,
se considera que las personas con una puntuacion de CAC cero tienen un menor
riesgo de muerte y enfermedad CAD; sin embargo, con el avance de la enfermedad,

estos riesgos aumentan gradualmente.®

Por lo tanto, la puntuacién CAC es un potente predictor independiente del riesgo de
muerte por todas las causas, el accidente cerebrovascular y la enfermedad
coronaria. Se ha encontrado también una conexion fuerte e independiente entre la
carga de enfermedad aterosclerética simultanea en varios lechos arteriales. Un

mayor peligro de accidente cerebrovascular, IC y demencia esta relacionado con la


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2666087323000157?via%3Dihub

calcificacion vascular aterosclerética de las arterias coronarias, mamarias y

carétidas, entre otras, segun varios estudios.®

Segun la capa afectada, las calcificaciones arteriales se dividen en dos grupos. 1.
Calcificaciones internas: depositos de calcios anchos, irregulares y no confluentes
que suelen aparecer en grandes arterias musculares y elasticas. Estos constituyen
los elementos de la enfermedad ateroesclerdtica. 2. Las calcificaciones de la media
incluyen pequefas arterias musculares y son depdsitos granulares circunferenciales
lisos. Suelen afectar los vasos sanguineos de las extremidades, pero también
pueden afectar las arterias de la mama, lo cual es facil de reconocer por su
apariencia habitual. Estos suceden como resultado del proceso de envejecimiento.®

El depdsito de calcio en la media de las arteriolas periféricas se conoce como
esclerosis calcificada medial de Monckeberg. La calcificacion arterial medial es un
hallazgo en mamografias de deteccion que se realizan para detectar el cancer de
mama temprano en mujeres que son mayores de 40 afos. En los paises
desarrollados, la hiperlipidemia y la oxidacion de lipidos han sido las principales
causas de mortalidad cardiovascular y son el resultado de la aterosclerosis. Se

produce la formacion de placas y afecta los vasos sanguineos intimos.®

La patogénesis de la calcificacion en varios lechos vasculares puede ser identificada
por medio de dos métodos: el analisis radiografico y el histopatoldgico. Los que se
encuentran en la arteria media (esclerosis calcificada medial de Monckeberg) y en
la arteria intima (aterosclerosis o arteriosclerosis nodular). Las CAC se encuentran
en la parte intima de la arteria, mientras que la BAC es una manifestacion de la
arteriosclerosis de Monckeberg, también conocida como esclerosis calcificada

medial.®

En las arterias de tamafo grande y mediano, las calcificaciones de la intima son
depositos de calcio discontinuos y relativamente grandes; sin embargo, las
calcificaciones de la media son mas finas y difusas, y afectan toda la circunferencia
de las arteriolas periféricas, sin engrosamiento asociado. La causa exacta de la
esclerosis calcica medial de Monckeberg es desconocida; ademas, no se sabe si

fomenten la lesion de los medios de comunicacion. Se requieren mas examenes en



este campo, pero parece que el BAC puede ser un hallazgo coexistente en

pacientes con enfermedades que predisponen a la ateroesclerosis.'°

Por otra parte se han mejorado las tasas de supervivencia en las pacientes con
cancer de mama (CM). La intensificacidén del tratamiento, como la radioterapia (RT)
y el uso de agentes sistémicos mas efectivos, contribuyen en parte a esta mejora
en la supervivencia. Los efectos secundarios asociados con el tratamiento, como la
toxicidad cardiaca inducida por la radiacién, son mas comunes entre los pacientes

con cancer de mama debido a estas tasas de supervivencia mas altas."

El uso de métodos de radiacion mas sofisticados ha reducido significativamente la
cantidad de radiacién dirigida al corazon; sin embargo, en algunos casos, el corazén
sigue recibiendo una gran cantidad de radiacién, lo que puede contribuir al
desarrollo de toxicidad cardiaca. En los primeros 9 afios de seguimiento, el riesgo
de eventos coronarios agudos (ECA) aumenta en un 16%.""

Una distensibilidad vascular disminuida, una perfusion miocardica alterada y una
respuesta vasomotora inusual estan relacionadas con la CAC. La calcificacion
vascular esta influenciada principalmente por la fosfatasa alcalina. Las vesiculas de

matriz regulan la mineralizacion en la intima y la media del musculo liso vascular.'?

La diferenciacion osteoblastica y una matriz mineralizada también son posibles por
células como los pericitos microvasculares y los miofibroblastos adventiciales. La
diferenciacion osteogénica de los musculos vasculares lisos es provocada por la
acumulacion de lipidos en las lesiones aterosclerdticas y por los mediadores

inflamatorios.?

La prevalencia de BAC varia significativamente segun la edad de la poblacion y las
comorbilidades. En estudios de cohortes con poblaciones mas sanas, la prevalencia
de BAC es del 60% al 70% entre las mujeres mayores de 70 afios o con ERC. La
prevalencia de BAC es reportada como del 34,7% en la poblacion actual de
pacientes con ERC. La incidencia es dos veces mayor que en individuos sanos de

la misma edad. Por otra parte la edad es significativamente mayor, la presion de



pulso mas alta, los valores limite y los ECV siendo caracteristicas de los pacientes

con BAC. También hay mas inflamacién y una mayor prevalencia de diabetes.’

Es importante sefalar que se cree que el BAC que se encuentra en la mamografia
no es necesariamente aterosclerosis. La BAC, que ocurre principalmente en la capa
medial del vaso mamario, es diferente de la aterosclerosis, un proceso de la intima
con calcificaciones de la intima. No obstante, se ha demostrado que la BAC esta
relacionada positivamente con la aterosclerosis de las arterias coronarias. Aunque
las calcificaciones en esos lugares suelen ser placas ateroscleroticas tradicionales,

también se pueden encontrar calcificaciones en las arterias femoral y carétida.
Cardiotoxicidad inducida por radiaciéon

Por otra parte se cree que la isquemia tisular es el resultado de la cardiotoxicidad
causada por la radiacién tanto a nivel microvascular como macrovascular. El peligro
de desarrollar valvulopatias, pericarditis y cardiopatia isquémica se incrementa con
la radioterapia. Las dosis medias de radiacion, las ubicaciones de las terapias (BC
del lado izquierdo versus derecho), vy los factores de riesgo cardiaco previos
influyen en los efectos cardiotoxicos de la radioterapia. Los pacientes con cancer
de mama del lado izquierdo son mas propensos a sufrir enfermedades cardiacas

que los pacientes con cancer de mama del lado derecho.™

Se sabe histéricamente que las arterias mamarias internas (AMI) protegen contra la
aterosclerosis. Es incierto si la irradiacién de la pared toracica para el cancer de
mama causa un dafio significativo a la IMA. La utilidad de la mamografia y la
tomografia computarizada (TC) para detectar dafios causados por la radiacion en
las AMI y sus ramas es desconocida.’®

Los pacientes que recibieron radioterapia de la pared toracica por cancer de mama
tienen un mayor riesgo de muerte y morbilidad cardiaca en comparacion con los
pacientes no irradiados; el aumento del riesgo es proporcional a la dosis de
radiacion. Se ha considerado que una dosis acumulada de radiacién superior a 3000
cGy esta relacionada con un alto peligro de enfermedad cardiaca inducida por
radiacion. El dafo endotelial y la incapacidad para eliminar los radicales libres se



ven afectados por la radiacién ionizante, o que provoca una aterosclerosis

acelerada y un estado inflamatorio prolongado.'®

Como se mencion6 anteriormente los sobrevivientes del cancer enfrentan otros
desafios, ademas de la recurrencia del cancer; las ECV estan relacionadas con los
efectos secundarios a largo plazo de las terapias contra el cancer. El desarrollo
acelerado de una ECV previa o la ECV puede ser un efecto secundario directo del
tratamiento del cancer. No obstante, la trombosis coronaria aguda y otros eventos
vasculares pueden ser causados por los agentes quimioterapéuticos tradicionales,
como el cisplatino, que se emplea con frecuencia con bleomicina y alcaloides de la

vinca.®

Se ha observado que la toxicidad vascular causada por la radioterapia aumenta la
ECV con frecuencia mas de 10 afos después del tratamiento, mientras que el dafio
vascular sistémico causado por la quimioterapia aumenta la rigidez arterial, lo que
resulta en hipertension. Por lo tanto, para asegurar la deteccion temprana de las
ECV, los cardidlogos deben llevar a cabo evaluaciones iniciales minuciosas antes
de comenzar la quimioterapia cardiotdxica, asi como una vigilancia continua de la

seguridad cardiaca mediante controles periddicos a largo plazo.'®

El tratamiento habitual para las mujeres con cancer de mama es la radioterapia; de
igual forma se ha demostrado que induce la calcificacion coronaria y aortica en los
pacientes con linfoma de Hodgkin. Los glucocorticoides se emplean con frecuencia
como aditivos en la quimioterapia o la terapia endocrina para los pacientes con

cancer de mama.'”

Una poblacién cada vez mayor de personas que han sobrevivido al CM esta en
peligro de sufrir enfermedades cardiacas causadas por la radiacion debido al uso
RT. En areas que recibieron una alta dosis de radiacién, los estudios han revelado
defectos de perfusion cardiaca anterior entre 6 meses y 20 afios después de la BC-
RT. Después de una mediana de seguimiento de 10 a 12 afios, varios estudios han
encontrado un vinculo directo entre la ubicacién de la estenosis de la arteria

coronaria, que se encuentra principalmente en la DA. '@



Esto indica que en areas que reciben dosis de radiacion mas altas, la aterosclerosis
se acelera. El desarrollo de ACE en pacientes con CM esta fuertemente relacionado
con la dosis de radiacion a las placas ateroscleroticas calcificadas preexistentes en
la DA, segun los hallazgos de este estudio realizado por van den Bogaard VAB et

al.'®
Mamografias

Mundialmente, las enfermedades cardiovasculares son la causa principal de muerte
en mujeres, con un 8,6 millones de fallecimientos al afio. La puntuacion de calcio
coronario (CCS), un marcador validado de riesgo cardiovascular, se ha utilizado
para evaluar la enfermedad coronaria calcificacidén de las arterias mediante la
tomografia computarizada (TC). Ademas, aunque la mamografia es el unico método
para detectar el cancer de mama en la poblacion, también puede detectar la
aterosclerosis, también conocida como enfermedad vascular mamaria calcificacion
(BVC)."

Se facilitaria la toma de decisiones clinicas sobre pruebas cardiacas adicionales y
medicacion preventiva si se pudiera predecir la progresién de la aterosclerosis
coronaria en pacientes individuales mediante la evaluacion del BAC, ademas de los
factores de riesgo clinicos. La evaluacion simultanea del peligro de enfermedades
cardiovasculares y cancer de mama es muy atractiva, ya que millones de mujeres

realizan mamografias.?°

La BAC, que se encuentra con frecuencia en mamografias de deteccion, es una
calcificacion medial de las arterias mamarias y se considera un hallazgo oncoldgico
benigno e incidental. Se ha observado, sin embargo, que el BAC es un indicador
particular de riesgo para las mujeres que tienen enfermedades cardiovasculares. La
CAC y la CAP estan relacionadas con la presencia de BAC, segun estudios

recientes.20

Para evaluar los sintomas de los senos o para identificar el cancer de mama, se

realizan con frecuencia mamografias. Las calcificaciones, como las vasculares, se



ven con frecuencia en las mamografias, pero con frecuencia no se informan porque

no estan relacionadas con la enfermedad mamaria.?’
Resultados

En un estudio realizado por Jha A et al., la prevalencia de calcificacion arterial
mamaria fue de 188 (11,6%), con un intervalo de confianza del 95% (10,03-13,2).

En el grupo de 80 a 89 afos, todas las pacientes (100%) presentaron calcificaciones
vasculares; en el grupo de 70 a 79 afios, 22 (57,5%) y ninguno en los menores de
30 anos. En este estudio, la prevalencia de calcificaciones mamarias, vasculares o
no vasculares, fue de alrededor de 522 (32,3%) y el BAC fue de 188 (11,6%). Segun
los estudios, la prevalencia de BAC generalmente es del 9 al 17 %, siendo mas

frecuente en los pacientes mayores.?’

Como se menciond anteriormente el cancer de mama y su tratamiento es un factor
predisponente para tener un riesgo elevado de enfermedad cardiovascular por lo
que Orringer CE et al., mencionan en su estudio que el riesgo de contraer cancer
de mama durante su vida es del 12% al 13% en las mujeres estadounidenses, y el
riesgo de fallecer debido al cancer de mama es del 2% al 3%. En cambio, en
mujeres, el riesgo de mortalidad cardiovascular es del 15% al 20% vy el riesgo de
por vida de ASCVD (enfermedades coronarias, accidentes cerebrovasculares e
insuficiencia cardiaca) es del 56%.%?

Por lo que las recomendaciones para la deteccidn temprana del cancer sugieren
una mamografia de deteccion anual entre los 45 y los 54 afios; a partir de los 55
afnos, se recomienda una mamografia anual o pruebas de deteccion cada dos

afnos.??

Ademas, las mujeres tienen un mayor riesgo de mortalidad por ASCVD ajustado por
poblacion que los hombres. De acuerdo a lo mencionado por Yoon YE et al., la
ASCVD fue considerada por el 39% de los médicos de atencion primaria como una
de las principales preocupaciones en la atencion médica de la mujer, después del
peso y la salud mamaria, segun un estudio reciente. Aunque BAC se encuentra en

el 10% de las mujeres de 40 a 49 afios, el 50% de las mujeres de 80 a 89 afios lo



tienen en la mamografia. La prevalencia de BAC varia en funcion de la raza y la

etnia.?3

Se encontré que las mujeres hispanas (35 %) tenian mas BAC que las africanas,
segun un estudio transversal de 1905. Asiaticos (7%), caucasicos (24%) y
estadounidenses (25%). Ademas, los avances tecnoldgicos, como la mamografia
digital, que mejoran la calidad de la imagen, posibilitan una deteccion mas sensible
de BAC y pueden justificar la mayor prevalencia de BAC en los datos mas recientes

que en los mas antiguos estudios.?

Como se menciond anteriormente la prevalencia de BAC varia segun el grupo étnico
o la raza. Pero de acuerdo al estudio realizado por Fathala AL et al., la prevalencia
de BAC es del 24% en mujeres afroamericanas y del 25% en mujeres caucasicas,
segun un estudio de mas de 1900 mujeres. Las mujeres hispanas tenian la mayor
prevalencia (34%) y las asiaticas la mas baja (7%).2*

Un metanalisis y una revision sistematica mas recientes de 31 estudios con 35.583
pacientes revelaron que el BAC esta relacionado con CAD (OR = 2,61), diabetes
mellitus (OR = 2,17) e hipertension (OR = 1,80). Un predictor mas efectivo de CAD
que los factores de riesgo convencionales, como la hipertension, la hiperlipidemia y
los antecedentes familiares, es el BAC.?®

De acuerdo a lo reportado por Yoon YE et a., en su estudio, la puntuacion BAC y la
presencia de BAC permanecieron como predictores independientes en el analisis
multivariado. Cuando se agreg6 la presencia de BAC al riesgo de ASCVD a 10 afios,
las areas bajo la curva aumentaron significativamente (area bajo la curva: 0,71 a
0,72; p = 0,016; y area bajo la curva: 0,66 a 0,68; p = 0,010; respectivamente) y el
indice de reclasificacidn mejoro (area bajo la curva: 0,304; p <0,001; y area bajo la
curva: 0,245; p <0,001).2¢

El peligro de EAC subclinica en mujeres asintomaticas se correlaciono
significativamente con la presencia y la gravedad de BAC y LBM. Sobre los

algoritmos de riesgo tradicionales, la evaluacion BAC ofrece en particular un valor



incremental e independiente. (Cohorte de salud de mujeres con enfermedades

arteriales coronarias, mamaria y 6seas [BBC]. %6
Mamografia como prevencion

Historicamente, los hombres han sufrido mas enfermedades cardiovasculares que
las mujeres; sin embargo, a pesar de que la mortalidad asociada con la EAC ha
disminuido en los hombres en las ultimas décadas, la tasa de mortalidad de las
mujeres ha permanecido igual, especialmente en las mujeres mas jévenes (<55
afnos). En nuestro pais, las mujeres tienen mas probabilidades de fallecer por EAC
que los hombres. También, en mujeres asintomaticas que no pertenecen a ningun
grupo conocido de alto riesgo ocurren muchos eventos cardiovasculares y casi dos

tercios (64 %) de las mujeres que mueren de CAD sin sintomas previos.?’

El peligro cardiovascular es muy cambiante, a diferencia del peligro de cancer de
mama. El 80% de los accidentes cerebrovasculares y los ataques cardiacos se
pueden prevenir mediante si las pacientes cambian su estilo de vida y métodos para
reducir los riesgos. Los hombres con riesgos similares tienen mas probabilidades
de recibir asesoramiento o tratamiento preventivo, como terapia hipolipemiante,
aspirina y modificaciones terapéuticas del estilo de vida. La modificacién del riesgo,

sin embargo, tiene un mayor impacto en las mujeres que en los hombres.?’

En un estudio realizado por Puckett LL et al., reportaron que en sobrevivientes
heterogéneas de cancer de mama a largo plazo, la mayoria mas de 10 afos
después del tratamiento, encontré una alta incidencia de ECV. Mas del 50% tenian
hallazgos clinicos de ECV que justificaban intervencion y/o seguimiento. La tasa de
deteccién fue influenciada por cada prueba de imagen independientemente. Esto
muestra evidencia temprana de que la deteccion cardiaca a largo plazo puede ser
util para una mayor cantidad de personas que han sobrevivido al cancer de mama

de lo que se pensaba anteriormente.?®



Puntuacion de riesgo de Framingham

La puntuacion de riesgo de Framingham (FRS) es un estratificador de riesgo
primario que se emplea con frecuencia para determinar la susceptibilidad a las
enfermedades cardiovasculares. No obstante, no es confiable para predecir la
incidencia de fibrilacién auricular o los eventos de insuficiencia cardiaca. Para
predecir enfermedades cardiovasculares, esto refleja la derivacion de FRS
mediante un método basado en la poblacién, como los ancianos que sobreestiman

el riesgo; o los pacientes con cancer que pueden subestimar el riesgo.?°

En vez de utilizar una puntuacion CAC que se deriva de una tomografia cardiaca,
las guias sugieren utilizar sistemas de riesgo clinico como el FRS para estratificar a
los pacientes con enfermedad aterosclerética. No obstante, segun las pautas de
prevencion primaria, la evaluacidon de CAC podria ser considerada en algunas
situaciones limitadas; estas se definen mediante la evaluacion de riesgo clinico
inicial. Por lo tanto, para cumplir con las pautas de prevencion primaria actuales, la
evaluacion CAC se puede emplear en conjunto con la FRS (o un sistema de

estratificacion clinica alternativo), pero no como sustituto.?®



ANTECEDENTES

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) fueron la causa principal de muerte en
mujeres en 2018, y los paradigmas actuales de prevencion de ECV pueden no ser
adecuados. Se ha sugerido recientemente que la deteccion de calcificacion en las
arterias mamarias puede mejorar la identificacion y la evaluacién del peligro de ECV

en mujeres aparentemente sanas.*

La deteccion incidental de BAC en mujeres que han sido sometidas a pruebas de
deteccion de cancer de mama permitiria la identificacion de casos que,
aparentemente, sean saludables y que pueden beneficiarse de una evaluacion de
riesgos adicional y/o intervenciones preventivas. Esto puede ser especialmente
relevante para las mujeres que realizan mamografias pero no realizan otros
controles de salud. Se ha encontrado una fuerte correlacién entre la ECV y las

calcificaciones de las arterias mamarias en los ultimos 20 afos. 3°



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A nivel nacional, 97 187 casos de muertes por enfermedades del corazon fueron la
principal causa de muerte entre enero y junio de 2023. Siguieron las causadas por
tumores malignos, con 45 409 casos, y la diabetes mellitus, con 55 885. El 55.6 %
de las defunciones preliminares del primer semestre de 2023 fueron hombres y el

44.3 % fueron mujeres.?’!

La enfermedad cardiovascular es una enfermedad de alto riesgo que puede ser
modificada, a diferencia del cancer de mama. Con ciertos cambios en el estilo de
vida, como dejar de fumar, hacer ejercicio, consumir una dieta saludable y mantener
un peso corporal saludable, las mujeres pueden disminuir el peligro de sufrir eventos
coronarios. Una intervencion temprana para la prevencion primaria puede disminuir
la incidencia de enfermedades cardiovasculares y las tasas de mortalidad asociadas

mediante el informe del BAC detectado en mamografias.3?

Se ha propuesto incluir la BAC en los informes de mamografia de rutina. Con el fin
de maximizar los beneficios de las técnicas de cardiologia preventiva, los pacientes
y los médicos remitentes podrian utilizar la informacion como parte de la toma de

decisiones compartida sobre la evaluacion cardiaca.3?

El Hospital General de Mexicali, es considerado un hospital de gran concentracion
a donde llegan pacientes de todo el estado , incluyendo pacientes que de manera
diagnostica se someten a mamografias de rutina quienes en tal estudio suelen
demostrar calcificaciones de las arterias mamarias. Hasta el momento no se con
exactitud la relevancia de la presencia de dichas calcificaciones con un riesgo
elevado de presentar riesgos cardiovasculares, sin embargo existen estudios que
se han realizado con la finalidad de comprobar su funcionalidad diagnéstica a través
de la mamografia hasta el punto de poder sustituir el resto de las pruebas
diagnosticas utilizadas actualmente, el emplear este recurso podria otorgarnos una
idea de que tan especifica y sensible podria ser esta prueba para el diagnéstico del
riesgo cardiovascular que tienen aquellas pacientes que presentan tales
calcificaciones sin ser un estudio muy invasivo y que es realizado de manera
rutinaria por las mas mujeres y de esta manera lograr identificar aquellas
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modificaciones que podrian hacerse para el diagnodstico temprano de la misma con
la finalidad de mejorar el abordaje diagndstico, dar un tratamiento oportuno y
reduciendo la incomodidad y el rechazo del resto de los procedimientos diagnésticos

utilizados actualmente. De lo anterior se desprende la siguiente pregunta:

Pregunta de investigacion

¢ Las calcificaciones vasculares mamarias son predictores de riesgo cardiovascular

en pacientes del hospital general de Mexicali?



JUSTIFICACION

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte a nivel
mundial. Para el afo 2030, se prevé que alrededor de 23,3 millones de personas
falleceran debido a enfermedades cardiovasculares. Por lo que es importante
recordar que la enfermedad coronaria es la causa principal de muerte entre las
mujeres y que este proceso tiene un prondstico mas desfavorable que para los

hombres.33

Debido a que cerca del 50% de la reduccion de la mortalidad cardiovascular se debe
al control de sus principales factores de riesgo, cuantificar la importancia de las
enfermedades cardiovasculares es un componente esencial de una planificacion
adecuada de los recursos sanitarios existentes. El problema radica en que muchas
pacientes desconocen que sufren de alguno de estos trastornos: el 20% de los
diabéticos, el 50% de los hipercolesterolémicos o un tercio de los hipertensos. Como
resultado, la CAS identificada por medio de la mamografia podria ser un punto de

referencia para las politicas de prevencion de enfermedades cardiovasculares.®?

La causa principal de muerte entre las mujeres sigue siendo la enfermedad
cardiovascular. La falta de métodos de deteccion efectivos y confiables es un
obstaculo para mejorar los resultados de las enfermedades cardiovasculares en las
mujeres. Un método personalizado y no invasivo para estratificar el peligro de
enfermedad cardiovascular en las mujeres, sin costo ni radiacion adicional, es la
medicion de la calcificacion arterial mamaria, ya que la mayoria de las mujeres
mayores de 40 afos se someten anualmente a mamografias para detectar el cancer

de mama. 3

Con la evaluacion de la calcificacion de las arterias mamarias y la identificacion de
oportunidades de prevencion, la mamografia tiene el potencial de cambiar el curso
de la principal causa de muerte en las mujeres, las enfermedades cardiacas. Para
tratar de manera mas agresiva los factores de riesgo cardiaco mediante terapias
meédicas dirigidas o cambios saludables en el estilo de vida, la evidencia actual
respalda la notificacion universal de calcificaciones arteriales mamarias y las
conversaciones personalizadas entre paciente y proveedor.3
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Tener la oportunidad de determinar la funcionalidad de la presencia de
calificaciones mamarias reportadas en la mamografia como riesgo de presentar
enfermedades cardiovasculares podria hacer que la mamografia se coloque como
unico método diagnostico, ayudado al servicio de imagenologia diagnostica y
terapéutica del Hospital General de Mexicali para tomar acciones, mejorar o realizar
las modificaciones pertinentes en la valoracion de las pacientes con riesgo
cardiovascular elevado, realizando un diagnostico oportuno, menos invasivo, mas
rapido y econdmico, haciendo su estancia hospitalaria de menor durabilidad, menos
traumatica y estresante, y por ende mejorar los estandares de calidad del servicio y

de la institucion en general.



HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Objetivo general:

Identificar si las calcificaciones vasculares mamarias son predictores de riesgo

cardiovascular en pacientes del Hospital General de Mexicali.

Objetivos especificos:

e Valorar si las calcificaciones vasculares mamarias son mas frecuentes en

pacientes con trastornos metabdlicos.

e Determinar los principales factores de riesgo para la enfermedad
cardiovascular.
e Conocer los diferentes tipos de calcificaciones arteriales que condicionan un

riesgo cardiovascular,

Hipétesis nula: Las calcificaciones vasculares mamarias NO son predictores de
riesgo cardiovascular en pacientes del hospital general de Mexicali.

Hipétesis alterna: Las calcificaciones vasculares mamarias Sl son predictores de

riesgo cardiovascular en pacientes del hospital general de Mexicali.
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MATERIALES Y METODOS
DISENO DEL ESTUDIO

Se realiz6 un estudio observacional, analitico, retrospectivo y transversal, con riesgo
minimo, el cual incluye a pacientes que hayan sido sometidas a una mamografia
con evidencia de calcificaciones vasculares mamarias, posteriormente se les haya
realizado un ultrasonido de carétidas y se les haya aplicado la puntuacion de riesgo
de Framingham, en el periodo comprendido entre Julio del 2023 hasta Julio del
2024, con la finalidad de identificar si las calcificaciones vasculares mamarias son
predictores de riesgo cardiovascular. Para el analisis univariado se obtendran
medidas de frecuencia y proporciones para variables cualitativas, medidas de
tendencia central y dispersién para variables numéricas, mientras que para el
analisis bivariado se establecera dependencia mediante T de student o U de Mann
Whitney para la comparacién de variables numéricas contra politdmicas, asi como
X? para establecer dependencia entre variables cualitativas, y Riesgo Relativo entre
dicotomicas, con una p < 0.05.

Diseno del estudio: Cohorte histérica

e Segun el control de la maniobra: observacional

e Segun la captacién de la informacion: retrospectivo

e Segun la medicién del fendbmeno en el tiempo: transversal
e Segun la asociacion de variables: analitico

e Segun el tipo de poblacion: heterodemico
Lugar: Hospital General de Mexicali

Universo: Todos los expedientes ingresados al servicio de imagenologia
diagnostica y terapéutica en el transcurso de Julio 2023 a Julio del 2024



DESCRIPCION DE LA POBLACION

Expedientes de pacientes a las que se les haya realizado una mamografia con
evidencia de calcificaciones vasculares mamarias, posteriormente un ultrasonido de
carotidas y finalmente se les haya aplicado la puntuacion de riesgo de Framingham
en el periodo de 2023-2024.

CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Calculo de la muestra

De acuerdo con las caracteristicas del estudio en cuestion, se realiz6 un calculo de
tamafio de muestra para una proporcion infinita ya que se recabd informacion de
pacientes mayores de 40 afios a quien se le haya realizado mamografia y
ultrasonido de cardtidas, para determinar quienes presentaron calcificaciones
arteriales mamarias y quienes no, quienes de ellas tienen riesgo cardiovascular y
quienes no. Como dato util para nuestra presente investigacién, en un estudio
realizado por Jha A et al., la prevalencia de calcificacidon arterial mamaria fue de
188 (11.6%), con un intervalo de confianza del 95% (10.03-13.2).%"

Derivado de lo anterior, se esperd encontrar una proporcion de pacientes con
calcificaciones arteriales mamarias de al menos el 11.6%, con una precision del

5%, y una seguridad estadistica del 90%, por lo tanto:

Calculo del tamaio de la muestra para estimar una proporcion con marco muestral
desconocido
2 o
_ Z l-a /2 p q
n =

d 2
Alfa (Maximo error tipo 1) a 0.200
Nivel de Confianza 1- a/2 0.900
Z de (1-0/2) Z(1-a/2) 1.282
Prevalencia de la enfermedad p 0.116
Complemento de p q 0.884
Precisiéon d 0.050
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Tamano de la muestra n 67.37

El tamaino muestral ajustado a las pérdidas:

En este estudio, es necesario estimar las posibles pérdidas de pacientes debido a
varios factores, incluida la pérdida de informacion, los sesgos de seleccion y los
sesgos de informacion. Por lo tanto, se necesita aumentar el tamafio muestral en

relacion con estas posibles pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se calcul6 de la siguiente forma:
Muestra ajustada a las pérdidas = n (1/ 1-R)

e n =numero de sujetos sin pérdidas (67.37)

e R = proporcion esperada de pérdidas (20%)

Por ejemplo, si se espera que el estudio sufra una pérdida del 20%, el tamafio
muestral requerido es de 67.37 (1/ 1-0.2) = 84.20

Se requirieron 84 pacientes mayores de 40 afios a las cuales se les haya
realizado una mamografia y un ultrasonido de carétidas para llevar a cabo esta

investigacion.
Tipo de muestra

No probabilistico. - No se conoce la probabilidad de seleccién de cada unidad de
poblacion. La muestra se selecciona de manera arbitraria. Cuando no se conoce el

marco muestral, se usa con frecuencia.

Por casos consecutivos. - Consiste en seleccionar a cada unidad para cumplir con
los criterios de seleccidén en un periodo de tiempo determinado o hasta alcanzar un

numero determinado de pacientes.



CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 40 afios a las cuales se les haya realizado una

mamografia y un ultrasonido de carotidas.

Criterios de exclusion:

- Pacientes con evidencia de enfermedad tumoral.

- Paciente con diagnostico establecido de enfermedad de arterias coronarias

- Pacientes con esperanza de vida inferior a 1 afio debido a una fase avanzada
de cancer de mama.

- Pacientes con stents y/o clips coronarios.

Criterios de eliminacion:

v Pacientes con mamografia no concluyente
v Pacientes con pérdida de seguimiento o datos incompletos

v Paciente que no haya accedido a firmar consentimiento informado
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DESCRIPCION DE VARIABLES

Variable Tipo de Definicion conceptual Definicion Unidad de medicién
variable operacional
Dependiente
Riesgo Cualitativa Probabilidad que tiene cada | Determinar através | Si
cardiovascular Nominal persona de sufrir una | de la puntuaciéon de | No
Dicotéomica enfermedad cardiovascular, Framingham en
conjunto con la
presencia de
calcificaciones
vasculares
mamarias y la
realizacion del
USG carotideo
Independiente
Calcificaciones Cualitativa Depdsito vascular de calcio en | Modificado de | 0= Yasin BAC,
vasculares Ordinal una o ambas mamas Lomberantetal., el | 1= Ypoco BAC
mamarias (BAC) BAC se clasificé en | puntiforme,
una escala Likert | 2= "4BAC grueso con
de cuatro puntos apariencia de tranvia o
anillo en <3 vasos ,
3= % BAC gruesoen 3
vasos
Covariables
Edad Cuantitativa Periodo de existencia | Afios cumplidos al | Afios cumplidos
Discreta transcurrido desde el nacimiento | momento de la
entrevista.
IMC Cualitativa Numero que se calcula Se calculara a 1. Normal: 18.5-24.9
Ordinal ut|||.zan.dlo el peso y la estatura pzjlrtllr dela hIS!:OI’Ia 2. Sobrepeso: 25-29.9
del individuo clinica del paciente.
3. Obesidad grado 1:
30-34.9
4. Obesidad grado 2:
35-39.9
5. Obesidad grado 3:
>40
Talla Cuantitativa Estatura de un individuo, medida | Se tomaron enuna | Medida referida en
Continuas desde los pies hasta la coronilla | bascula analdgica metros  hasta  dos
con estadimetro y decimales.
verificacion de
calibracion, con
ropa ligera y sin
zapatos.
Peso Cuantitativa Cantidad de masa que tiene el | Se tomaron enuna | Peso referido en
Continuas cuerpo de un individuo. bascula analdgica kilogramos hasta dos
con estadimetro y decimales.
verificacion de
calibracion, con
ropa ligera y sin
zapatos.
Diabetes mellitus Cualitativa Un grupo de problemas Recibir tratamiento | Si
Nominal metabolicos que se caracterizan | antidiabético o
Dicotomica por niveles elevados de glucosa | gjycemia  venosa | No
en Ig sangre que pers'lsten o aleatoria mayor a
persisten. La secrecién anormal
de insulina y la resistencia 200 mg/dL,
periférica a la insulina son las asociada a
causas. sintomas  clasicos
como poliuria,
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polidipsia, polifagia,
pérdida de peso y
astenia; glucosa en
sangre venosa en
ayunas superior a
125 mg/ dI; una
hemoglobina

glicosilada (HbA1c)
superior al 6,5%, y
un nivel de glucosa
en sangre dos
horas después de
una prueba de

esfuerzo de
glucosa oral
superior a 200
mg/dL
Hipertension Cualitativa Presion arterial sistolica superior | Identificar si los | Si
Nominal a 140 y una presién arterial | pacientes se
Dicotomica diastolica superior a 90 mmHg o | conocen como | No
el uso de agentes | hipertension o
antihipertensivos tomar la T/A
Dislipidemias Cualitativa Uso de medicamentos para | A través del estudio | Si
Nominal reducir el colesterol o un nivel de | de sangre
Dicotomica colesterol total sérico = 200 | identificar tal factor | No
mg/dL (Determinacion de
colesterol total,
HDL, LDL y
triglicéridos)
Triglicéridos Cuantitativa Valores de triglicéridos eran | A través del estudio | Normal: menos de 150
Ordinal superiores a 200 mg/dl de sangre | (mg/dl)
identificar tal factor | Alto: 200 a 499 mg/dl
Muy alto: 500 mg/dl o
mas
Tabaquismo Cualitativa “Indice Paquetes/Afio”, indice Aplicar la férmula: Si
Nominal que calcula la relacién Es el resultado de
Dicotomica dosis/respuesta midiendo la multiplicar la No
cantidad fumada para cantidad de

relacionarla con el riesgo de
desarrollar

paquetes de
cigarrillos que fuma
una persona cada
dia por la cantidad
de afios que ha
estado fumando y
luego dividir el
resultado entre 20.

ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis estadistico se ocup6 los programas Excel version 2017 para la

construccion de la base de datos, la cual, posteriormente se analiz6 mediante el

programa SPSS statistics en su version 25 como se describe a continuacion:

- Analisis univariado




Variables cualitativas: Se describieron frecuencias absolutas vy
proporciones/porcentajes.

Variables cuantitativas: Dependiendo de la distribucion de los datos,
evaluada mediante la aplicacion de la prueba de Kolmogorov-Smirnov, se
determind el uso de medidas de tendencia central o de dispersion.

- Analisis bivariado

Para realizar comparaciones entre las medias y/o medianas de las variables
cuantitativas se utilizé prueba T de Student para muestras independientes o
U de Mann-Whitney, dependiendo de la distribucion de los datos.

Para comparar variables cualitativas se utilizé6 prueba de Chi cuadrada,
considerando un valor de p < 0.05 como estadisticamente significativo.

Para determinar si las calcificaciones mamarias son pronosticas de riesgo
cardiovascular, se calculd el Riesgo Relativo entre estas 2 variables
dicotomizadas, con un IC al 95% y una p < 0.05 para la significancia
estadistica.

Analisis de datos

Descripcion del procedimiento

Se presentd el protocolo actual al Comité Local de Investigacion del Hospital

General de Mexicali y una vez que se le dio permiso, se comenz6 a recopilar datos.

Se recopilaron los datos correspondientes a las variables clinicas
correspondientes al tipo de abordaje empleado para determinar la presencia
de calcificaciones vasculares mamarias ingresadas al Hospital General de
Mexicali. Esto considerando los criterios de inclusién y exclusién antes
descritos.

Con los datos recopilados se construy6 una base de datos en el programa
Microsoft Excel.

En el analisis estadistico univariado utilizé estadistica analitica, mientras que

las variables cualitativas se utilizaron frecuencias y proporciones, mientras



que las variables cuantitativas se utilizaron medidas de tendencia central y
dispersion.

Para el analisis estadistico bivariado se utilizdé estadistica inferencial por
medio de Riesgo Relativo (RR) como medida de asociacion de riesgos en
variables cualitativas dicotomicas, y T de Student o U de Mann Withney para
variables numéricas, X? para variables cualitativas con una significancia
estadistica p < 0.05.

El investigador responsable se compromete a presentar los resultados

obtenidos de esta investigacion, hasta la conclusion o cancelacion de esta.

INSTRUMENTOS: No aplica

METODOS PARA EL CONTROL DE CALIDAD DE LOS DATOS:

Para el Sesgo de Seleccién, en este estudio se controlo, ya que el
investigador seleccion6 directamente a los expedientes clinicos de los
pacientes a través de los criterios de inclusion.

Para el Sesgo de Deteccion, en este estudio se controld, puesto que el
entrevistador se guid por los criterios ya establecidos y normados para

confirmar el diagnaostico.



RESULTADOS

En el Hospital General de Mexicali, se llevo a cabo un estudio de caracteristicas
observacionales, ambispectivas, transversales y analiticas para determinar si las
calcificaciones vasculares mamarias tienen un papel en la prediccion del riesgo
cardiovascular. Se llevo a cabo una revisidon de los registros clinicos de los pacientes
seleccionados utilizando criterios de seleccion previamente establecidos. Una vez
que se obtuvieron datos relevantes, se presenta un informe detallado de los
hallazgos de la investigacion.

Se incluyd a un total de 48 pacientes con una edad promedio de 56 afos, con una
edad minima de 41 afios y maxima de 73. En lo que respecta a las comorbilidades
se observa que los valores de IMC de los pacientes tienen una media de 29.55
kg/m?, asi como valores de TAS de 147 mmHg y de TAD de 84 mmHg. (Tabla 1).

Adicionalmente los valores observados en la quimica sanguinea muestran una
media normal de los valores de colesterol (191.98), con un minimo de 130 y un
maximo de 310, colesterol HDL dentro en un rango normal (50.5) aunque con un
valor minimo de 29 y un maximo de 86, colesterol LDL con un valor medio elevado
(230), triglicéridos cerca del valor 6ptimo, aunque con valores maximos registrados
de hasta 496. (Tabla 1).

Finalmente, el riesgo cardiovascular a 10 afios estimado con dichas variables,
report6 un valor medio de 8.35, mientras que el score vida fue de 43.02. (Tabla 1).
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TABLA 1.

Distribucion de las caracteristicas clinicas y de laboratorio de los pacientes

Tipo N Minimo Maximo Media Desviacion
estandar

Edad 48 41.00 73.00 56.10 8.24
IMC 48 21.80 42.00 29.55 5.25
TAS 48 94.00 195.00 147.10 20.88
TAD 48 48.00 118.00 84.71 17.12
Colesterol 48 130.00 310.00 191.98 36.99
HDL 48 29.00 86.00 50.50 10.20
LDL 48 66.00 230.00 126.04 32.95
Triglicéridos 48 55.00 496.00 151.73 82.79
Score a 10 afos 48 0.50 29.20 8.35 7.64
Score vida 48 27.00 50.00 43.02 8.33

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali, México.

En cuanto al estudio de los antecedentes patoldgicos presentes en la poblacion
seleccionada se observo que aquella con una mayor proporcidn fue la hipertension
arterial sistémica (47.9%), la cual se encontraba en tratamiento en la totalidad de
las pacientes, seguida por aquellas pacientes con el diagndstico de diabetes mellitus
tipo 2 (43.8%) y finalmente, los antecedentes que estuvieron presentes en el menor
numero de pacientes fueron la presencia de placas (20.8%) y con tabaquismo
(12.5%). (Tabla 2), (Grafico 1).

TABLA 2.
Distribucidn de los casos por antecedentes patolégicos
Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
valido acumulado
Diabetes 21 43.8 43.8 100.0
Hipertension 23 47.9 47.9 100.0
Tabaquismo 6 12.5 12.5 100.0
Con placas 10 20.8 20.8 100.0
Con Tratamiento HAS 23 47.9 47.9 100.0

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali, México.



GRAFICO 1.

Distribucion de los casos por antecedentes patoldgicos

Con Tratamiento HAS 47.9%
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Fuente: Departamento de Imagenologia Diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali, México.

La distribucion de los casos en funcidon de si se detectd la presencia de
calcificaciones en las pacientes mediante los estudios imagenolégicos muestra que
esto se determind en la mayoria de los casos, correspondiente al 62.5% (n = 30) de

los mismos. (Tabla 3), (Grafico 2).

TABLA 3.

Distribucion de los casos con calcificaciones

Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
valido acumulado
SI 30 62.5 62.5 62.5
NO 18 37.5 37.5 100.0
Total 48 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali, México.



GRAFICO 2.

Distribucion de los casos con calcificaciones

=S| = NO

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali, México.

Al evaluar la distribucion de las variables mediante la prueba de normalidad de

Shapiro WIlk se pudo observar que las que cuentan con una distribucién normal son

la edad de las pacientes, los valores de TAS y TAD, asi como los valores de

colesterol HDL, mientras que las que cuentan con una distribucién anormal o no

paramétrica son el valor de IMC, los niveles de colesterol, colesterol LDL,

triglicéridos y el score calculado a 10 afos y el score vida. (Tabla 4), (Grafico 3).

TABLA 4.

Pruebas de normalidad para variables numéricas

. ) Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk

Tipo de variable — - — -
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
Edad (afios) 0.12 48.00 0.06 0.97 48.00 0.23
IMC 0.10 48.00 0.20 0.95 48.00 0.03
TAS 0.11 48.00 0.20 0.98 48.00 0.60
TAD 0.09 48.00 0.20 0.98 48.00 0.63
Colesterol 0.14 48.00 0.02 0.89 48.00 0.00
HDL 0.07 48.00 0.20 0.96 48.00 0.10
LDL 0.11 48.00 0.19 0.95 48.00 0.04
Triglicéridos 0.17 48.00 0.00 0.81 48.00 0.00
SCORE 10 afios 0.18 48.00 0.00 0.86 48.00 0.00
SCORE vida 0.32 48.00 0.00 0.75 48.00 0.00

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali, México.



GRAFICO 3.

Distribucion de la edad de los casos
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Fuente: Departamento de Imagenologia Diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali, México.

Las pacientes en las que se determind la presencia de calcificaciones (n = 30)
tuvieron una media de edad de 59 afios, valores de IMC de 28 kg/m?, valores medios
de TAS y TAD de 147 mmHg y 79 mmHg respectivamente, niveles medios de
colesterol de 194 mg/dl, c-HDL de 48 mg/dI, c-LDL de 129 mg/dl, triglicéridos de 170
mg/dl y valores medios del score 10 afios de 10.91, mientras que el calculo del score
vida fuera de 44.07. (Tabla 5)

Por otra parte, sin presencia de calcificaciones (n = 18), tuvieron una media de edad
menor al primer grupo, con un valor de 50 afios, asi como valores de IMC de 31
kg/m?, valores medios de TAS y TAD de 147 mmHg y 93 mmHg respectivamente,
niveles medios de colesterol de 187 mg/dl, c-HDL de 53 mg/dl, c-LDL de 120 mg/dl,

niveles medios de triglicéridos considerablemente menores que el grupo con



calcificaciones, con un reporte de 120 mg/dl y, finalmente, valores medios del score

10 afos de 4.08, mientras que el calculo del score vida fuer de 41.28. (Tabla 5)

TABLA 5.

Distribucion de las caracteristicas clinicas y de laboratorio vs los casos con calcificaciones

Desviacion Media de
Tipo de variable Calcificaciones N Media . error
estandar .
estandar
_ Con calcificaciones 30 59.37 7.53 1.37
Edad (afios) - —
Sin calcificaciones 18 50.67 6.42 1.51
IMC Con calcificaciones 30 28.62 4.82 0.88
Sin calcificaciones 18 31.12 5.70 1.34
TAS Con calcificaciones 30 147 .17 23.69 4.33
Sin calcificaciones 18 147.00 15.76 3.71
TAD Con calcificaciones 30 79.47 16.65 3.04
Sin calcificaciones 18 93.44 14.43 3.40
Con calcificaciones 30 194.80 42.98 7.85
Colesterol - ——
Sin calcificaciones 18 187.28 24.37 5.74
HDL Con calcificaciones 30 48.77 9.74 1.78
Sin calcificaciones 18 53.39 10.57 2.49
IbL. Con calcificaciones 30 129.17 37.32 6.81
Sin calcificaciones 18 120.83 24.07 5.67
Con calcificaciones 30 170.67 96.74 17.66
Triglicéridos - —
Sin calcificaciones 18 120.17 36.00 8.48
~ Con calcificaciones 30 10.91 8.08 1.48
SCORE 10 afios - —
Sin calcificaciones 18 4.08 4.36 1.03
Con calcificaciones 30 44.07 8.28 1.51
SCORE vida
Sin calcificaciones 18 41.28 8.35 1.97

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali, México.

En lo que respecta a las variables que tuvieron una distribucién paramétrica
mediante las pruebas previamente mencionadas, es decir, la edad de las pacientes,
los valores de TAS y TAD, asi como los valores de colesterol HDL, se determiné
que Uunicamente tienen una asociacion significativa con la presencia de
calcificaciones la edad de las pacientes (p = 0.000) y los valores registrados de TAD
(p = 0.000). (Tabla 6).



TABLA 6.

Distribucion de las caracteristicas clinicas y de laboratorio vs los casos con calcificaciones

Prueba de Levene de
igualdad de varianzas

Prueba t para la igualdad de medias

Tipo de variable Diferencia Diferencia 1C95%
F P t gl P me?c?ias g;:;g;rr Inferior  Superior

e (i 0.79 0.38 4.09 46.00 0.00 8.70 213 4.42 12.98
4.26 4048 0.00 8.70 2.04 4.57 12.83

Mo 0.92 0.34 162  46.00 0.11 250 1.54 -5.60 0.60
156 3137 013 250 1.61 5.77 0.77
TAS 2.75 0.10 0.03 46.00 0.98 017 6.29 1250 1284
0.03 45.41 0.98 017 570 1131 1165

AD 0.33 0.57 296  46.00 0.00 -13.98 4.73 2350  -4.46
3.06 4002 0.00 -13.98 4.56 2320  -476
Colestero 2.85 0.10 0.68 46.00 0.50 7.52 11.09  -1480  29.85
0.77 45.92 0.44 752 9.72 12.05  27.10

DL 0.07 0.79 154  46.00 0.13 -4.62 3.00 -10.66 1.41
-1.51 33.60 0.14 -4.62 3.06 -10.85 1.60
™ 3.81 0.06 0.85 46.00 0.40 8.33 9.85 1150  28.16
0.94 45.69 0.35 8.33 8.87 952 2618
Triglicéridos 6.73 0.01 212 46.00 0.04 50.50 23.81 257 98.43
258 40.27 0.01 50.50 19.59 1091 90.09
i} 12.39 0.00 3.30 46.00 0.00 6.84 2.07 267 11.00
SCORE 10 afios 3.80 4564 0.00 6.84 1.80 e 10.45
. 0.07 0.79 113 46.00 0.27 2.79 248 219 7.77

SCORE vida 1.12 35.67 0.27 2.79 2.48 225 7.82

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali, México.

Por otro lado, de las variables que fueron determinadas como no paramétricas, es

decir el valor de IMC, los niveles de colesterol, colesterol LDL, triglicéridos y el score

calculado a 10 anos y el score vida, se determin6 que unicamente el score 10 afios

tuvo una significancia estadistica (p = 0.000) con la presencia de calcificaciones en

las pacientes. Aunque cabe destacar que el valor de significancia obtenida con

respecto a los registros de triglicéridos se encuentra en un valor muy cercano al

punto de corte. (Tabla 7).



TABLA 7.

Distribucidn de las caracteristicas clinicas y de laboratorio vs los casos con calcificaciones

Tipo U de Mann-Whitney W de Wilcoxon Z Sig. asintética

(bilateral)
Edad (afos) 101.00 272.00 -3.60 0.00
IMC 200.00 665.00 -1.49 0.14
TAS 267.00 438.00 -0.06 0.95
TAD 129.00 594.00 -3.00 0.00
Colesterol 261.50 432.50 -0.18 0.86
HDL 219.00 684.00 -1.09 0.28
LDL 252.00 423.00 -0.38 0.70
Triglicéridos 177.00 348.00 -1.98 0.05
SCORE 10 afios 123.50 294.50 -3.12 0.00
SCORE vida 209.00 380.00 -1.42 0.15

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali, México.

Finalmente, por medio del calculo de la prueba de chi cuadrada de las variables se
determind que las unicas caracteristicas clinicas que tienen dependencia
estadisticamente significativa con la presencia de calcificaciones fueron la
presencia de placas (p=0.04) y de hipertension arterial sistémica en tratamiento
(p=0.03), mientras que no existe dependencia dichos hallazgos radiologicos y la
presencia de diabetes, hipertension ni tabaquismo; ya que los valores obtenidos de
p son superiores a 0.05. (Tabla 8).

TABLA 8.

Distribucion de las caracteristicas clinicas de los pacientes en relacion con los casos con calcificaciones

Con Calcificaciones Sin calcificaciones

Tipo de variable Recuento % Recuento % X2 P
0 0
- o R T R YRy
Hipertension NS(IJ 13 gg?:ﬁz 162 gg;:;: 245 0.11
Tabaquismo '\é? 246 ?g;:ﬁ 126 ???:2 0.05 0.82
Placas = 2! oo = e — 407 004
R —— . TR

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali, México.



DISCUSION

Las enfermedades cardiovasculares son un grupo de patologias con altas tasas de
morbimortalidad a lo largo del mundo, siendo la primera causa de muerte durante el
afno 2023, a pesar de que muchos de los factores implicados en su desarrollo son
modificables mediante el uso de técnicas preventivas, como se propone lo es el uso
de las microcalcificaciones mamarias, sobre lo cual esta investigacion destaca lo

siguiente:

De forma contraria a lo reportado por el estudio realizado por Pidal Meana (2015),
en el que se incluyeron a un total de 1759 mujeres participantes de un programa
poblacional para la deteccion temprana de cancer de mama, la proporcién de
pacientes con calificaciones arteriales mamarias en la presente investigacion fue
mas elevada, con un valor de 62.5% contra el 8.36% (n = 147) reportado en las

mamografias analizadas en dicho estudio. 3°

De igual manera, en lo que respecta a las variables involucradas con el riesgo
cardiovascular de las pacientes, se reportd en el mismo estudio que el antecedente
de dislipidemias tuvo una asociacion significativa (p = 0.007) con la presencia de las
calcificaciones, al igual que el tabaquismo (p = 0.023), a diferencia de los resultados
de esta investigacion, donde se pudo observar que unicamente hubo una asociacion
significativa con la edad de las pacientes, los valores de tension arterial diastolica y

el score de riesgo calculado a 10 afios. 3°

De forma similar con dichos hallazgos, Cavo Villavedra et al. (2022) mencionan
que el factor predictor mas importante para el desarrollo de calcificaciones es la
edad de las pacientes, de modo que estas tienden a ser mas prevalentes en mujeres
de edad avanzada, con lo cual coinciden los resultados de este trabajo, ya que la
edad de las pacientes incluidas en el estudio tuvo una media de 56 afios, con un
rango de 41 a 73 afios. 3¢

Asi mismo, Cavo Villavedra et al. (2015) hacen referencia a que la primera
asociacion realizada mediante un estudio clinico-radiolégico evaluando el papel de

las calcificaciones arteriales mamarias en el riesgo cardiovascular de las pacientes



reveld que este tenia una asociacion con la diabetes mellitus, aunque en este
estudio no se hall6 una asociacion significativa (p = 0.26), aunque si fue una de las
comorbilidades mas frecuentes en la poblacion estudiada con un valor de 43.8%,
superada en frecuencia unicamente por la hipertension arterial sistémica en

tratamiento presente en el 47.9%. 36

Pese a que la presente investigacion no cuenta con las variables necesarias para
evaluar la asociacion entre las calcificaciones arteriales mamarias y enfermedades
cardiovasculares especificas, estudios como el realizado por Osman et al. (2022)
reportaron mediante un metaanalisis que hubo una asociacion significativa entre la
presencia de las calcificaciones y el desarrollo de enfermedad arterial coronaria con
un OR de 2.14 y un IC95% de 1.63 — 2.81, p < 0.001, concluyendo de esta manera
que las calcificaciones arteriales mamarias son un predictor prometedor para

evaluar el riesgo cardiovascular en mujeres. 37

Finalmente, Koh et al. (2023) reportaron de forma similar en un metaanalisis en el
gue se evaluo el papel de las calcificaciones en el desarrollo de enfermedades
cardiovasculares especificas como un EVC isquémico o hemorragico, enfermedad
vascular periférica, falla cardiaca e infarto del miocardio, que la presencia de dichas
calcificaciones eleva el riesgo de presentar todas las enfermedades previamente
mencionadas, a excepciéon del infarto al miocardio, reportando para EVC
hemorragico o isquémico un OR de 1.51 (p = 0.003), para EVC isquémico
especificamente un OR de 1.82 (p = 0.000), para enfermedad vascular periférica in
OR de 1.24 (p = 0.003) y para falla cardiaca un OR de 1.84 (p = 0.000). 38

Concluyendo asi que las calcificaciones mamarias se asocian con un elevado riesgo
de mortalidad cardiovascular, coincidiendo con la presente investigacion, donde se
pudo observar que dichos hallazgos radiolégicos tuvieron una asociacion
estadisticamente significativa (p = 0.000) con el score de riesgo cardiovascular

calculado a 10 afios en las pacientes. 38



CONCLUSION

e Seincluyd a un total de 48 pacientes, con una edad promedio de 56 afios.

e Elriesgo cardiovascular a 10 afios estimado con dichas variables, reporto un
valor medio de 8.35, mientras que el score vida fue de 43.02.

e La principal comorbilidad presente en los pacientes fue la hipertension
arterial sistémica en tratamiento (47.9%), seguida por diabetes mellitus tipo
2 (43.8%).

e La mayoria de los pacientes (62.5%) presento calcificaciones arteriales
mamarias.

e Las pacientes con calcificaciones presentaron una media de edad de 59
anos, valores de IMC de 28 kg/m?, valores medios de TAS y TAD de 147
mmHg y 79 mmHg respectivamente, niveles medios de colesterol de 194
mg/dl, c-HDL de 48 mg/dl, c-LDL de 129 mg/dI, triglicéridos de 170 mg/dl y
valores medios del score 10 afios de 10.91, mientras que el calculo del score
vida fuer de 44.07

e Existe dependencia entre la presencia de calcificaciones con la edad de las

pacientes, valores de TAD y el score 10 afos (p = 0.000)

Con el analisis anterior se da respuesta a la pregunta de investigacion planteada, y
se cumple con los objetivos, general y especificos propuestos por el presente
estudio. Asi mismo, se da paso a rechazar la hipétesis nula, la cual sostiene que las
calcificaciones vasculares mamarias si son predictores de riesgo cardiovascular, ya
que como se ha descrito hubo una asociacion estadisticamente significativa
entre la presencia las calcificaciones y el score 10 aios calculado en las pacientes
(p = 0.000).



ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

El procedimiento utilizado en el presente proyecto de investigacién cumple con las
normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, la declaracion del Helsinki de 1975, modificada en 1989,
y los coddigos y normas internacionales actuales de buenas practicas de
investigacion clinica. Por lo tanto, el investigador principal seguira las leyes y
reglamentos institucionales y la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, la seguridad y el bienestar de los pacientes, y se
respetaran plenamente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki,
la enmienda de Tokio, el Codigo de Nuremberg, el informe de Belmont y el
procedimiento para la evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelacion de
protocolos de investigacion presentados ante el comité local de investigacion en
salud y el comité local de ética en investigacion (2810-003-002). Dado el tipo de
investigacion se clasifica “Riesgo minimo”, el investigador recolectara la
informacion registrada en el expediente clinico y directamente de la entrevista con
los pacientes, con el posterior manejo de datos en los programas establecidos, la

investigacion representa un riesgo minimo.

De acuerdo con la Ley General de Salud, la declaracion de Helsinki de 1975 y sus
enmiendas, asi como los codigos y normas internacionales vigentes para las buenas
practicas en la investigacion clinica y las recomendaciones de la Coordinacion
Nacional de Investigacion en Salud de la Secretaria de Salud, se respetaran en todo
momento los acuerdos y normas éticas relacionados con la investigacion en

humanos.

El trabajo se llevara a cabo de acuerdo con el cédigo de Nuremberg, el cual
establece: es esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; el
experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; el experimento debe ser

disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo; y el



experimento debe ser disefiado de tal manera que los resultados esperados

justifiquen su desarrollo.

El experimento debe llevarse a cabo de manera que evite cualquier sufrimiento
fisico, mental y dafo innecesario; deben hacerse preparaciones cuidadosas y
establecerse condiciones adecuadas para proteger al sujeto experimental de
cualquier posibilidad de dafo, incapacidad o muerte. Solo aquellos que posean la
capacidad cientifica deben llevar a cabo el experimento. El sujeto humano debe
tener libertad para poner fin al experimento en cualquier momento si ha llegado a

un estado fisico y mental en el que parece imposible continuarlo.

La investigacién se llevara a cabo bajo la guia de la Declaracion de Helsinki, la cual
establece que: la investigacidn biomédica que involucre a personas debe basarse
en principios cientificos universalmente aceptados y en un conocimiento minucioso
de la literatura cientifica; el disefio y la realizacion de cualquier procedimiento
experimental que involucre a personas debe formularse claramente en un protocolo

experimental que debe presentarse a la consideracion de la comunidad cientifica.

La investigacion biomédica que involucre a seres humanos debe llevarse a cabo
cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
meédico clinicamente competente. No puede llevarse a cabo licitamente a menos
que la importancia del objetivo guarde proporcion con el riesgo inherente para las

personas.

El derecho de las personas a preservar su integridad debe ser priorizado sobre los
intereses de la ciencia y la sociedad. Deben tomarse todas las precauciones
necesarias para proteger la intimidad de las personas y reducir al minimo el impacto
del estudio sobre su integridad fisica, mental y personalidad; en la publicacion de
los resultados de su investigacion, el médico esta obligado a mantener la precision
de los hallazgos.



En toda investigacidn en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias del estudio. Los informes de experimentos que no estén en
consonancia con los principios expuestos en esta Declaracion no deben ser
aceptados para su publicacion. Las personas deben ser informadas de que tienen
la libertad de rechazar su participacion en el estudio y de revocar en cualquier
momento su consentimiento. Seguidamente, el médico debe obtener el

consentimiento informado voluntario, preferiblemente por escrito, de las personas.

El consentimiento informado debe ser otorgado por el tutor legal de acuerdo con las
leyes del pais en caso de incompetencia legal. La autorizacion del pariente
responsable se utiliza en lugar del consentimiento informado si la persona es menor
de edad o si una incapacidad fisica o mental impide obtener el consentimiento
informado. El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de las
consideraciones éticas involucradas y garantizar que se cumplan los principios
establecidos en la presente Declaracion, siempre y cuando el nifio menor de edad
pueda de hecho dar su consentimiento.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las personas

o autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio implica aceptar que todos los seres humanos son iguales y
deben ser tratados con la misma dignidad y respeto, sin establecer ninguna
distincidn entre ellos que beneficie a todos, especialmente a los menos favorecidos.
Es esencial distribuir de manera justa los beneficios y las responsabilidades de la

investigacion.

No Maleficencia: Dado que la proteccion de los participantes en el estudio es mas
importante que la obtencion de nuevo conocimiento o el interés personal o
profesional en el estudio, el principio de no maleficencia obliga a no causar dafio a

los participantes. Por lo tanto, deben garantizar la proteccion, seguridad y bienestar



de los participantes, lo que implica, entre otras cosas, que los investigadores tengan

la calidad y experiencia suficientes y que los centros de estudio sean adecuados.

Beneficencia: Este principio implica tratar de beneficiar a los sujetos de la
investigacion en lugar de dafiarlos o comprometer su bienestar. Para que la relacion
sea favorable, los riesgos e incomodidades para los participantes deben
compararse con los posibles beneficios y la importancia del conocimiento que se
espera obtener.

Autonomia: El respeto por las personas o la autonomia se refiere a la capacidad de
una persona para tomar decisiones por si misma. Debido a que esta capacidad
puede verse afectada por una variedad de razones, como la ignorancia, la
inmadurez o la incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, O por
restricciones a la libertad (como en las prisiones), estos grupos vulnerables deben
ser especialmente protegidos.

Valor cientifico y Social

Las normas éticas son declaraciones sobre la forma en que determinadas acciones
deberian (o no) realizarse durante la investigacion, y su objetivo es indicar como
deben cumplirse los requisitos derivados de los principios éticos fundamentales. Los
codigos y regulaciones suelen expresar normas éticas de manera vaga, por lo que
a veces pueden interpretarse de formas diferentes y puede resultar dificil saber
cdémo aplicarlas en situaciones particulares. En estos casos, puede ser beneficioso
identificar los fundamentos que sustentan la norma. El primer requisito importante
es el valor de la pregunta de investigacion; es decir, el conocimiento que se obtiene
del estudio debe tener el valor suficiente para justificar el riesgo a que se expone a
los participantes.

Es un estudio etioldgico, fisiopatoldgico o epidemiolégico que ayudara a desarrollar
una intervencién terapéutica o diagnostica que podria conducir a mejoras en el
estado de salud o bienestar, o es un estudio que contrasta una hipétesis que podria

generar conocimiento relevante, aunque no tuviera una aplicacion practica



inmediata. Ademas, indica que el estudio debe estar basado en suficientes
investigaciones de calidad previas, incluidas las realizadas en laboratorios y sobre
animales, asi como en un conocimiento adecuado de la literatura cientifica sobre la
enfermedad o problema de salud, para que los resultados esperables justifiquen la

realizacion del estudio.

Pertinencia cientifica en el disefio y conduccion del estudio

El estudio debe tener la suficiente validez cientifica o rigor metodologico para que
sea razonablemente seguro de que encontrara la respuesta a la pregunta de
investigacion. La investigacion no puede obtener el conocimiento esperado, generar
beneficios ni justificar la exposicion de sujetos a riesgos o molestias si no tiene
validez metodologica. Ademas, el disefio deficiente de un estudio incumple este
compromiso ético implicito porque los participantes en un estudio asumen que se

derivara alguna cosa de su colaboracion.

El uso de placebo en los ensayos clinicos cuando existen alternativas terapéuticas
efectivas es un tema que provoca controversia en la comunidad cientifica. Segun la
revision mas reciente de la Declaracion de Helsinki, utilizar un grupo de pacientes
qgue reciben placebo en estas situaciones no es ético para muchos autores, pero
para otros, puede ser aceptable siempre que no afecte negativamente al paciente
al retrasar el inicio de un tratamiento efectivo (Temple y Ellenberg, 2000).

Seleccion de los Participantes

La seleccion justa de sujetos tiene un impacto tanto en la definicion de los criterios
de seleccidn como en la estrategia de contratacion de participantes. Por lo tanto,
solo los objetivos cientificos del estudio, y no otras consideraciones como la
vulnerabilidad, el privilegio u otros factores no relacionados con el propdsito de la
investigacion, deben guiar la seleccidén de sujetos o grupos para el estudio.

Proporcionalidad de los Riesgos y Beneficios



Una investigacion implica medicamentos, intervenciones o procedimientos cuyos
riesgos y beneficios son inciertos. Solo es posible llevar a cabo un estudio cuando
se han reducido los riesgos potenciales para los sujetos y se han favorecido sus
posibles beneficios, y cuando la relacion entre los beneficios para los sujetos y la

sociedad es equilibrada o favorable a los primeros.

Evaluaciéon Independiente

La evaluacién independiente del protocolo del estudio por parte de personas que no
estan involucradas en la investigacion es crucial para reducir los efectos de posibles
conflictos de intereses. A pesar de que actualmente la revision y aprobacion de un
protocolo por parte de los Comités Eticos de Investigacién Clinica (CEIC) solo es
necesaria para estudios con medicamentos, cada vez hay una mayor tendencia a
que estos comités evaluen cualquier tipo de investigacion realizada en seres

humanos.

Respeto a los Participantes

El respeto por los sujetos no termina con la firma del consentimiento; debe
mantenerse durante todo el estudio, tanto si han aceptado como rechazado
participar en él. Por ejemplo, implica mantener la confidencialidad de los datos
recopilados sobre los sujetos candidatos, permitir que abandonen el estudio sin
castigo, informar a los participantes si aparece nueva informacion sobre la
intervencién o su problema de salud que pueda ser relevante, o realizar un

seguimiento cuidadoso de su estado de salud.

Cada vez se considera mas importante que los sujetos sean compensados por
cualquier lesion que pueda resultar de su participacion en el estudio. Para garantizar
la calidad de los datos recolectados y el cumplimiento de los principios éticos, el
estudio debe realizarse de manera honesta y utilizando los protocolos y
mecanismos adecuados de monitorizacion y control de calidad.



Consentimiento Informado

La investigacién biomédica es esencial para el progreso de la medicina porque
proporciona las pruebas sobre las que basar la practica clinica, contribuyendo asi a
mejorar la calidad de la atencidn que se presta a los pacientes, obteniendo
informacion sobre la utilidad y eficacia de los procedimientos diagndsticos,
terapéuticos y preventivos, asi como sobre la etiologia, fisiopatologia y factores de
riesgo de enfermedades y problemas de salud. Resulta evidente que la
investigacion debe considerarse una obligacion moral de la profesion médica debido
a los importantes beneficios que todo ello supone para la sociedad. Por lo tanto,
aunque a menudo se discuten los aspectos éticos de llevar a cabo investigaciones
meédicas, también habria que preguntarse si es ético no investigar e intentar resolver
las lagunas de conocimiento, dudas e incertidumbres que surgen en el quehacer

diario del profesional.

El requisito que ha recibido la mayor atencion es el consentimiento informado. El
objetivo es garantizar que los participantes tomen una decision libre de participar en
una investigacion y que solo acepten si la investigacion se ajusta a sus valores,

intereses y preferencias.

Se consideraron los articulos 13 al 14 del Titulo Segundo, Capitulo primero, incisos
| al VIII, 15,16,17 en su inciso Il, 18,19,20,21 incisos | al Xl y 22 incisos | al V del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
Los principios bioéticos establecidos en la declaracidén de Helsinki en Hong Kong se
enfocan principalmente en la beneficencia (que permitira que la investigacion
contribuya a futuros pacientes sin poner en peligro a la poblacion estudiada), la
autonomia (que permite que el paciente decida si gusta o no participar en la

investigacion segun sus intereses).

El articulo 13 Segun él, la prioridad sera el respeto a su dignidad y la proteccion de
sus derechos y bienestar al proteger la informacion recopilada de los registros.



Del articulo 14, en el inciso |, ya que se ajustara a los principios éticos y cientificos
justificados en cada apartado del protocolo y cumplira con los requisitos de la

institucion y del comité local de investigacion.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacion en
seres humanos incluya varios grupos, se utilizaran métodos aleatorios de seleccion
para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y se
tomaran las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los

participantes de la investigacion.

Hablando del articulo 16 donde se protegera la privacidad del individuo sujeto de
investigacion en las investigaciones en seres humanos, identificandolo solo cuando

los resultados lo requieran y se le otorgue su autorizacion.

Referente al articulo 17 Esta investigacion se clasifica como sin riesgo segun el
apartado | de la Ley General de Salud porque solo emplea técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y no realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas y sociales de
las personas que participan en el estudio, incluidas las entrevistas, los cuestionarios

y la revision de los expedientes clinicos, entre otros.

En el articulo 20 EIl término "consentimiento informado" se refiere al acuerdo por
escrito que autoriza al sujeto de investigacion o, en su caso, a su representante
legal a participar en la investigacion, con pleno conocimiento de los procedimientos
y riesgos a los que se enfrentara, con libre eleccion y sin ser obligado.



Articulo 21 que indica que para que el consentimiento informado se considere
existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal debera
recibir una explicacion clara y completa sobre los siguientes elementos: I. El
propésito y la justificacion de la investigacidn; Il. Los procedimientos que se
utilizaran y su propdsito, incluida la identificacion de los procedimientos

experimentales.

Articulo 22 donde el consentimiento informado debe ser por escrito y cumplir con
los siguientes requisitos: |. Sera elaborado por el investigador principal con la
informacion mencionada en el articulo anterior y siguiendo la norma técnica emitida
por la Secretaria. Il. Sera revisado y, si es necesario, aprobado por la Comision de
Etica de la institucion de atencién médica.

Articulo 24 que si el sujeto de investigacion tiene alguna dependencia, ascendencia
o subordinacién hacia el investigador que le impide dar su consentimiento
libremente, este consentimiento debe ser obtenido por otro miembro del equipo de

investigacion, sin importar la relacion investigador-sujeto.

Articulo 27 que establece que en caso de que un paciente psiquiatrico sea ingresado
a una institucion por ser sujeto de interdiccién, ademas de cumplir con los requisitos
mencionados anteriormente, sera necesario obtener la aprobacion previa de la

autoridad que tenga conocimiento del caso.

De igual manera, seguira los procedimientos establecidos por la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los estandares para llevar a cabo
proyectos de investigacion relacionados con la salud humana. Segun sus
secciones: La presentacion y aprobacion de los proyectos o protocolos de

investigacion; el seguimiento y los informes técnico-descriptivos de la investigacion;



las instituciones o establecimientos donde se lleva a cabo la investigacion; el
investigador principal; la seguridad fisica y legal del sujeto de investigacion; y la

informacion involucrada en la investigacion. 77.

De la proteccion fisica y legal del sujeto de investigacion La institucion o
establecimiento, el investigador principal y el patrocinador son responsables de
garantizar que el sujeto de investigaciéon sea seguro al desarrollar la maniobra
experimental. En cualquier momento que asi se solicite, el sujeto de investigacion,
sus familiares, tutor o representante legal tienen el derecho de retirar su
consentimiento para dejar de participar en la investigacién de que se trate. Cuando
esto suceda, el investigador principal debe garantizar que el sujeto de investigacion
reciba atencién médica y tratamiento gratuito hasta que se confirme que no hubo

dafo relacionado directamente con la investigacion.

Para solicitar la autorizacion de un proyecto o protocolo de investigacion, se requiere
una carta de consentimiento informado que cumpla con los requisitos establecidos
en los articulos 20, 21 y 22 del Reglamento. Es ilegal cobrar cuotas de recuperacion
a los sujetos de investigacion, sus familiares o representantes legales por participar
en la investigacion. Y Apartado 12 de los datos de investigacion.

El investigador principal y los Comités de investigacion de salud de la institucién o
establecimiento deben proteger la identidad y los datos personales de los sujetos
de investigacion, ya sea durante el desarrollo de la investigacion, como durante las
fases de publicacion o divulgacion de los resultados de la investigacion, siguiendo
la legislacion aplicable en la materia.

En relacion con la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares, que fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 5 de julio
de 2010, se consideraron las disposiciones generales de los articulos siguientes:



Articulo 7.- Las disposiciones establecidas por esta Ley y otras leyes aplicables
deben aplicarse a la recopilacion y tratamiento de datos personales.

Articulo 8.- Salvo las excepciones previstas por la presente, el titular de los datos

debe dar su consentimiento para cualquier tratamiento de datos personales.

Articulo 9.- Se requiere el consentimiento explicito y por escrito del titular para el
tratamiento de datos personales sensibles, a través de la firma autografa, la firma

electrénica o cualquier otro mecanismo de autenticacion establecido.

Articulo 10.- El consentimiento no sera necesario para el tratamiento de datos
personales si: esta previsto en una ley; esta disponible en fuentes de acceso
publico; esta destinado a cumplir con obligaciones legales entre el titular y el

responsable; o se somete a un procedimiento de disociacion previo.

Articulo 11.- El responsable se asegurara de que los datos personales que se
encuentran en las bases de datos sean pertinentes, precisos y actualizados para el
proposito para el que fueron recopilados.

Articulo 12.- El uso de datos personales debe limitarse a los propositos establecidos
en el aviso de privacidad. Si el responsable desea utilizar los datos para un propésito
diferente al establecido en el aviso de privacidad, se necesitara obtener nuevamente

el consentimiento del titular.



Articulo 13.- El tratamiento de datos personales se llevara a cabo segun sea
necesario, apropiado y relevante para las finalidades descritas en el aviso de
privacidad. El responsable debera hacer todo lo posible para reducir el tiempo de
tratamiento de los datos, especialmente los datos personales sensibles, al minimo
indispensable.

Articulo 14.- El responsable es responsable de garantizar que se cumplan los
principios de proteccion de datos personales establecidos por esta Ley y tomar las
medidas necesarias para garantizar que se cumplan. Incluso si un tercero trata
estos datos a solicitud del responsable, esto seguira siendo valido. 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 el titular o

por terceros con los que tenga alguna relacion juridica.

Por lo tanto, la informacion recopilada sera guardada de forma confidencial en una
base de datos en un equipo de servicio dentro del hospital que esta codificada y
encriptada. Esta base de datos no sera manipulada por terceras personas y estara
completamente bajo la supervision de los investigadores asociados. Solo se puede
acceder a ella mediante una contrasefa, evitando asi reconocer los nombres de los

pacientes y se utilizara estrictamente para proteger la informacion de los pacientes.

Debido a que el investigador actua de acuerdo con un fuerte codigo de ética y
discrecion, no existe la posibilidad de que se filtre completa o parcialmente la
informacion del expediente clinico de un paciente y se atente contra su vida o

integridad.

Conflicto de intereses: Ninguno reportado por el investigador.



RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos Humanos

Titular Responsable: Dr. David Rafael Cafiez Martinez y Dr. Fernando Augusto
Dominguez Garcia, profesores del curso de imagen logia diagnostica y terapéutica
en Hospital General de Mexicali, Cédula profesional xxxxxx, Teléfono xxxxx, correo

electrénico xxxxxxxx

Investigador tesista: Dr. Manuel Eduardo Castro Paz, Médico residente de 4to afio
de imagenologia diagnostica y terapéutica en Hospital General de Mexicali, Cédula
profesional xxxx, Direccion: Mar Caspio #60, Teléfono xxxxx, correo electrénico

XXXXXX
Recursos fisicos:

Para este estudio se utilizaron unicamente material de papeleria y equipo de
computo. Dichos gastos, asi como el paquete estadistico utilizado para este estudio
correra a cargo de los investigadores.

Recursos Materiales:

El equipo de oficina necesario para realizar este proyecto (computadora, programa
estadistico, hojas, boligrafos) fue proporcionado por el servicio de Imagenologia

diagnostica y terapéutica del Hospital General de Mexicali.
Recursos financieros:

Los costos totales del proyecto fueron cubiertos con los recursos financieros que la
propia institucidén ya tiene presupuestados para la atencion de pacientes sometidos
a cirugia, de esta manera, la presente investigacidon no representa un costo

adicional.
Infraestructura:

El Hospital General de Mexicali cuenta con los consultorios, asi como material y
equipo requerido para la investigacion. No se requirio patrocinio, ni financiamiento

externo por ninguna institucion u organizacion ajena al instituto.



Difusion:

Es pertinente considerar el trabajo para publicacion y con la posibilidad de hacer
difusién de este en conferencias o eventos de difusion médica ya sea en forma de
cartel o en presentacion oral. El trabajo sera presentado ademas como tesis de

grado por el investigador.
Obtencién de financiamiento:

Aportados por los investigadores y los propios recursos de la unidad médica. No se
prevé la necesidad de solicitar algun tipo de financiamiento.

Factibilidad:

Fue factible realizar el trabajo de investigacion ya que el Hospital General de
Mexicali perteneciente a la Secretaria de Salud, actualmente continua con la
realizacion de pruebas diagndsticas para la determinacion de cancer de mama y
enfermedades cardiovasculares, asi como con la determinacion del riesgo
cardiovascular mediante distintas escalas de forma rutinaria, contando con los
recursos de la unidad médica donde se realizara el estudio y el financiamiento

propio de los investigadores.
Experiencia de grupo:

El equipo esta integrado por profesionales experimentados en el desarrollo de
protocolos de investigacion con el conocimiento de la forma de estructuracion de

estos en base a las normas de ética.



BIOSEGURIDAD

El proyecto actual no tiene problemas de bioseguridad porque no se utilizara ningun
material biologico infectocontagioso, cepas patdogenas de bacterias o parasitos,
virus de cualquier tipo, radiactivos, animales, células o vegetales genéticamente
modificados, sustancias toxicas, peligrosas o explosivas o cualquier otro material
que ponga en peligro la salud o la integridad fisica del personal de salud o de los

pacientes que reciben tratamiento médico.
En este proyecto no se utilizaran animales de laboratorio, de granja o de vida

silvestre, ni se llevaran a cabo procedimientos de trasplante de células, tejidos,

organos o terapia celular.
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CRONOGRAMA

“CALCIFICACIONES VASCULARES MAMARIAS COMO PREDICTOR DE
RIESGO CARDIOVASCULAR EN PACIENTES DEL HOSPITAL GENERAL
DE MEXICALI”

P: Programa R: Realizado
TIEMPO EN MESES DEL ANO 2024 - 2025
DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
JUL AGO |SEP OCT |NOV |DIC ENE

A. FASE DE PLANEACION

1. Busqueda de la bibliografia R

2. Redaccidn de proyecto R

3. Revisidn de proyecto R

4, Presentacion al hospital R
B. FASE DE EJECUCION

5. Recoleccidn de datos R

6. Organizacién y tabulacion R

7. Analisis e interpretacion R
C. FASE DE COMUNICACION

8. Redaccién de informe final R

9. Aprobacién de informa final P

10. Impresién de informe final. P
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ANEXOS

Anexo 1. Carta de consentimento informado

HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI
SECRETARIA DE SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
DEPARTAMENTO DE IMAGENOLOGIA DIAGNOSTICA Y TERAPEUTICA

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: CALCIFICACIONES VASCULARES MAMARIAS COMO PREDICTOR DE RIESGO
CARDIOVASCULAR EN PACIENTES DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: HOSPITAL GENEAL DE MEXICALI
SECRETARIA DE SALUD

Numero de registro: 02-01-HGMXL/IM//2017-09-13/176

Justificacion y objetivo del estudio: El objetivo de este estudio es identificar si las calcificaciones vasculares mamarias son predictores de
riesgo cardiovascular en pacientes del hospital general de Mexicali

Procedimientos: Si usted decide participar en este estudio, se le aplicara la recoleccion de datos directo del expediente

clinico, asi como el resultado de la mamografia anteriormente realizada y posteriormente se le realizara
pruebas para determinacion de colesterol total, HDL y LDL, triglicéridos, de igual forma se le realizara
un USG de caroétidas como seguimiento del estudio. .

Posibles riesgos y molestias: No existen riesgos o molestias

Posibles beneficios que recibira al Si usted participa en este estudio obtendra una atencién especializada, personalizada, contribuyendo

participar en el estudio: a destacar la funcionalidad de la mamografia como prueba diagnoéstica para la determinacion del
riesgo cardiovascular, asi como la aplicaciéon de la Puntuacion de riesgo de Framingham.

Informacion sobre resultados y Los resultados se daran a conocer tras terminar el estudio y recopilacion de datos todos los pacientes

alternativas de tratamiento: participantes. En caso necesario podra recibir mas informacion sobre sus resultados.

Participacion o retiro: Su participacion es voluntaria. Usted tiene el derecho de retirarse de este estudio en el momento que

lo decida. La decision de retirarse o no participar no afecta en la calidad de la atenciéon que usted
recibira en esta institucién.

Privacidad y confidencialidad: Los datos y la informacion seran tratados con extrema discrecion y respeto por la privacidad. El
investigador responsable se compromete a obtener el consentimiento bajo informacion de estudios
clinicos, investigaciones o ensayos clinicos con participacion humana de acuerdo con las normas que
guian el proceso de consentimiento bajo informacion. El investigador responsable también se
compromete a obtener el consentimiento debidamente llenado y firmado, el cual sera resguardado por
el investigador responsable por un

En caso de coleccidon de material bioldgico (si aplica): Colocar una X a la respuesta que desee seleccionar.
No autoriza que se tomen datos de mi expediente clinico y se me realicen las pruebas anteriormente mencionadas.
Si autorizo que se tomen datos de mi expediente clinico y se me realicen las pruebas anteriormente mencionadas, solo para
este estudio.
|:| Si autorizo que se tomen datos de mi expediente clinico y se me realicen las pruebas anteriormente mencionadas para este y
estudios futuros.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Manuel Eduardo Castro Paz; Correo electronico: XXXXxxxxXxXxx

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:

Nombre y firma de autoridad Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma
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Anexo 2: Herramienta de recoleccion de datos a través de los expedientes

SECRETARIA DE SALUD

HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI
DEPARTAMENTO DE IMAGENOLOGIA DIAGNOSTICA Y TERAPEUTICA

Cedula de Recoleccion de datos:

“CALCIFICACIONES VASCULARES MAMARIAS COMO PREDICTOR DE RIESGO CARDIOVASCULAR EN
PACIENTES DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI”

Ficha de Identificacion

Folio: Expediente: Edad:
Peso: Talla: IMC: TAS: TAD:
Antecedentes personales
Si No
Diabetes
Tabaquismo
Hipertensién
Laboratorios
g/dl
Colesterol total
Colesterol HDL
Colesterol LDL
Triglicéridos
USG Doopler
Grosor IM
Placas
UL/ BL
Grado
Score de Framingham
Riesgo Porcentaje X
Alto >20 %
Intermedio 10-19%

Bajo

<9%
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