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RESUMEN

“Correlacion de las Caracteristicas Radiolégicas por Mastografia y Ultrasonido
con la Etapificacion Histopatologica de Pacientes Operadas con Cancer de
Mama en el Hospital Materno Infantil de Mexicali”
INTRODUCCION: El cancer de mama en México, ocupa el segundo lugar entre los
canceres mas prevalentes en nuestra poblacién, con una mortalidad de 16 pacientes por
cada 100 000 mujeres mayores de 20 afios. El diagndstico de cancer de mama se basa
en estudios de imagen, como USG, mamografia y el confirmatorio por toma de biopsia e

histopatologia.

OBJETIVO: Establecer la correlacién de las caracteristicas Radiol6gicas por Mastografia
y Ultrasonido con la Etapificacién Histopatoldgica de Pacientes Operadas con Cancer de
Mama en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

MATERIAL Y METODOS: EIl disefio de estudio fue de tipo observacional, analitico,
transversal, retrospectivo, con un muestreo no probabilistico, por conveniencia. Se
recopilaron los expedientes de pacientes con diagnostico histopatolégico de cancer de
mama, que contaran con resultados de ultrasonido y mamografia evaluada en escala Bl-
RADS, en el Hospital Materno Infantil de Mexicali, en un periodo de tiempo comprendido
del 01 de abril de 2022 al 30 de septiembre de 2023. Se evaluaron las siguientes
variables: Edad, IMC, comorbilidades, antecedente familiar de cancer de mama, hallazgos
por ecografia, hallazgo por mamografia (BI-RADS 2, BI-RADS 3, BI-RADS 4a, 4b, 4c y BI-
RADS 5), resultados histopatol6gicos, mama afectada, tamafio tumoral por ecografia,
mamografia e histopatolégico, y compromiso de ganglios axilares. Para el andlisis de
datos, se usaron frecuencias y proporciones para variables categoricas. En estadistica
analitica se realizd X2 para establecer la dependencia entre las variables estudiadas con
los resultados histopatolégicos y tipo de BI-RADS obtenido por mamografia; finalmente se
calcul6 el indice Kappa para determinar la concordancia de los resultados, en todos los
casos se consideré un p valor inferior a 0.05 para la significancia estadistica.
RESULTADOS: Se incluyeron a 35 pacientes, con edad promedio de 51.11 afios; con
sobrepeso u obesidad (37.1%) y 25.7% con diabetes mellitus. La media del tamafio
tumoral por mastografia fue de 2.20 cm, 2.77 cm por histopatologia y 2.21 cm por
ultrasonido. Predomind histolégicamente el “ductal infiltrante” (74.3%) y BI-RADS 5
(54.3%). El 28.6% contaba con antecedente familiar de cancer. El 51.4% tenian afectada
la mama izquierda, 45.7% la mama derecha y 2.9% era bilateral. La etapa clinica tanto
inicial como final mas frecuente fue la IIA con el 65.7% y 51.4%. El 54.3% tenia subtipo
molecular “luminal B”. La cirugia mas realizada fue la MRM (57.1%). No se encontré
dependencia entre las variables estudiadas con los grados de tipo histolégico ni con el
resultado de mastografia (p > 0.05). Si existe dependencia entre la etapa clinica inicial
con la final (p = 0.002).

CONCLUSIONES: No existe correlacion de las caracteristicas Radiolégicas por
Mastografia y Ultrasonido con la Etapificacion Histopatoldgica de Pacientes Operadas con
Céncer de Mama en el Hospital Materno Infantil de Mexicali, respaldado por indice
Kappade 0.01y p valor de 0.48.

PALABRAS CALVE: Radiolégicas, ultrasonido, mastografia, histopatologia, cancer de
mama.



MARCO TEORICO

CANCER DE MAMA

Por definicion, el cancer es un término que comprende a un conjunto de
enfermedades caracterizadas por la proliferacion acelerada e incontrolada de
células, de acuerdo con el érgano afecto, en este caso, de las células del epitelio
glandular; y que son capaces de diseminacion a otras regiones diferentes a las de

su origen, donde pueden adherirse a los tejidos y crecer como metastasis. ¥

Cambios en la curva epidemioldgica poblacional mundial y el incremento de la
esperanza de vida al nacer, la prevalencia de enfermedades crénicas como el
cancer, ha ido al alza, transformandolo en un importante problema de salud
publica. Los esfuerzos para combatir el cancer de mama se han centrado

esencialmente en el diagnéstico precoz y tratamientos oportunos.

Con la integracién de programas de pesquisa precoz o “tamizaje” por mamografia
o también llamada “mastografia”, se diagnostican canceres mamarios cada vez
mas pequefios, por lo que se ha logrado una disminucion en la mortalidad por
cancer de mama. Se ha considerado que el riesgo variara segun la edad de cada
mujer; considerando que mujeres de 30 afios, el riesgo calculado de cancer de
mama es < 0.5%; a los 50 afos el riesgo llega a 2%, y, a los 70 afos el riesgo

aumenta considerablemente a 7%.

EPIDEMIOLOGIA

El Proyecto de Estimacion de Incidencia y Mortalidad en Cancer del Observatorio
Global del Cancer (GLOBOCAN), para el afo 2022, registro una incidencia
elevada del cancer de mama, estimada de 47 casos por cada 100 000 habitantes,
postulandose como el tipo de cancer mas comun en el mundo; seguido del cancer
de préstata y pulmén. En nuestro pais, México, se tiene registro que el cancer de
mama ocupa el segundo lugar entre los canceres mas prevalentes en nuestra

poblacién, siendo el primer lugar, el cancer de prostata. =



Durante el periodo de 2011 a 2016, se calcul6 una mortalidad de 16 pacientes por
cada 100 000 mujeres mayores de 20 afos; es por ello que se considera a esta
neoplasia en México, como la primera causa de mortalidad por cAncer en mujeres.
Geograficamente en la década del 2000 al 2010, los estados de la republica
mexicana con mayor tasa de morbimortalidad por cancer de mama fueron:
Sonora, Sinaloa, Tamaulipas, Coahuila, Baja California, Nuevo Leon y Ciudad de
México. B! En Baja California, en el afio 2022, se registraron un total de 266
defunciones por cancer de mama, y en el afio 2023, 190 defunciones, de las

cuales 61 casos se presentaron en Mexicali.

Es el cuarto tumor en mortalidad a nivel mundial, representado el 6.6% de las
muertes por cancer, entre ambos sexos, con 669.418 personas en el mundo
fallecidas por esta causa en el afio 2022. Se sabe que es una enfermedad que
afecta en su mayoria a mujeres, no obstante, el porcentaje de esta patologia en
hombres es del 1%; aun cuando los signos, sintomas, diagnostico y manejo en
esta poblacion son similar al aplicado en las mujeres, son susceptibles a una

evaluacion tardia.
FACTORES DE RIESGO

Caracteristicamente esta patologia posee una gran variabilidad histica, clinica y
genética, que se relacionan con transiciones demogréficas y epidemiolégicas del
pais, el creciente envejecimiento poblacional, la mayor exposicién a los factores
de riesgo reproductivos e inadecuados estilos de vida, asi como factores

bioldgicos y genéticos estocasticos.™

Se ha determinado que el caracter heredofamiliar es del 5 a 10% en los casos
confirmados de cancer de mama y de los cuales el 1% se atribuye a sindromes
genéticos y el 9% restante a alteraciones de BRCA 1 y 2; considerandose como
factores de riesgo para el desarrollo de la enfermedad. ™!

Pese a que no se puede establecer una causa precisa del desarrollo del cancer de

mama por ser una enfermedad multifactorial; si se pueden identificar aquellos



factores asociados al desarrollo de este padecimiento; actualmente existen mas

consensos generalizados sobre estos factores, ejemplo de ello son: !

e Antecedente familiar de cancer de mama

e Edad: 45 - 55 afos

e Menarca precoz, menopausia tardia (mas de 55 afos)

e Nuliparidad

e No haber dado lactancia materna

e Antecedente de hiperplasia atipica

e Antecedente de cancer de mama

e Mayor densidad del parénquima mamario corroborado por mamografia
e Exposicion a radiaciones ionizantes

e Obesidad y sedentarismo

e Mutaciones en gen p53 (gen supresor de tumor), BRCA1l, ambos

localizados en el cromosoma 17 y BRCA2 en cromosoma 13.

BRCA1 Y BRCAZ2

Se ha descrito que, en los sindromes de cancer hereditario, existen mutaciones en
la linea germinal, principalmente las del gen BRCA 1 y BRCA2. El BRCA1 fue
descrito por primera vez en 1991 por Mary Claire King. Para el afio 1994, se
relacion6 al cromosoma 13, con el gen BRCA2. Ambos genes son supresores de
tumores, que se encargan de codificar proteinas que participan en el proceso de
reparacion del ADN. Es por ello, que una mutacién o delecion de un gen supresor
tumoral provocaria una pérdida en su funcién y consecuentemente incrementaria

la probabilidad de desarrollar un tumor. !'!

Las mutaciones que se reportaron primero en el BRCAL1 fueron: insercion,
delecion intronica o mutaciones de tipo terminal (mutacion “nonsense”), generando
una proteina BRCAL1 acortada y no funcional. Para identificar dichas mutaciones,
se aplican técnicas como: proteinas truncadas, DHPLC (desnaturalizacion de
cromatografia liquida de alto rendimiento), amplificacibn mdultiple de sondas

ligando-dependiente (MLPA) y la secuencia directa de ADN. [



ECOGRAFIA

El ultrasonido tiene una sensibilidad de aproximadamente 92% para la deteccion
del cancer de mama. A diferencia de la mamografia, ni la densidad mamaria ni la
superposicion de densidades, son criterios inconvenientes en el momento de la
interpretacion de la imagen ecogréfica. Su capacidad para distinguir los diversos
tejidos mamarios, asi como la naturaleza quistica o solida de las alteraciones y
todo sin el riesgo que conllevan las radiaciones ionizantes; todo ello refuerza el

papel de la ecografia como herramienta en el estudio de la mama.

MAMOGRAFIA

Continda siendo el método de tamizaje universalmente utilizado. La Sociedad
Americana de Cancer, recomienda gque se realice en todas las mujeres mayores
de 40 afios. Se ha podido demostrar una reduccion significativa de la tasa de
mortalidad por cancer de mama, en mujeres que son sometidas a mastografia
anual. Cabe mencionar que la sensibilidad y especificidad de este estudio
disminuye en mujeres con mama densa, antecedente de terapia hormonal de
reemplazo y en pacientes jovenes. Detalladamente, la sensibilidad varia de 60%
(densidad extrema), hasta 87% (fibroadiposo); asi como del 69% para mujeres de
40 a 44 afios y 83% para un rango de edad de 80-89 afios. La especificidad es del

89% para tejido extremadamente denso y 97% para fibroadiposo. ©

La mamografia es una imagen plana de la glandula mamaria, que se obtiene por
medio de rayos X; para conseguir informacion tridimensional de la ubicacién de la
lesion, se deben realizar dos proyecciones: craneo-caudal y medio-oblicua, para
cada mama. Lo ideal es que las imagenes obtenidas gracias a este estudio, las
evalué un médico radiélogo adiestrado y experimentado en la interpretacion de
este tipo de estudios y este familiarizado con las actualizaciones de la escala Bl-
RADS. Existen 2 sistemas para realizar la mastografia: equipo tradicional, que es
analdgico, y utliza una pantalla intensificadora y pelicula radiografica de alto

contraste. [*¥

Existen estudios en los que se ha sefialado que los falsos positivos a 10 afios y las

biopsias son mas favorables con el tamizaje cada dos afios. La mastografia tiene



ventajas sobre la deteccidn de lesiones no palpables vs el examen fisico y la
autoexploracién. Los factores que incrementan la posibilidad de resultados falsos

positivos son: %!

e Edad temprana

e Aumento de la densidad mamaria

¢ Antecedente familiar o personal de cancer de mama
e Biopsia de mama previa

e Reemplazo con terapia hormonal

e Tres afos entre examenes de deteccion

e Falta de comparacion con mamografias previas

e Radidlogo sin experiencia

Los errores més frecuentes en el diagnostico mamograficos son: el hallazgo en
una sola proyeccion, mala aplicacion del BI-RADS, cancer de crecimiento lento,
mama muy densa, benignidad mas malignidad, error en la técnica, mala

correlacion de pruebas de imagen o del contexto clinico. ™

BI-RADS

El sistema de BI-RADS (“Breast Imaging Report and Data base System”), fue
creado por el American College of Radiology, en el afio 1993 con la finalidad de
estandarizar los reportes obtenidos por mamografia. A lo largo de los afios se ha
sometido a modificaciones, en 1995, 1998 y 2003, convirtiéndose en una
herramienta indispensable para el diagndstico de la patologia mamaria, y sea
sencilla la comunicacion entre los médicos radidlogos y especialistas. En febrero
de 2014, fue publicada la dultima ediciébn del BI-RADS, con cambios en la
terminologia y ampliando el léxico para la mastografia, ecografia y resonancia
magnética; ademas se implementaron nuevas imagenes para reemplazar las

ilustraciones de las ediciones anteriores. [

La grasa produce una menor atenuacion de los rayos X que el epitelio y estroma
mamario, es por ello que estos aparecen blancos en el estudio mamografico,

mientras que la grasa se ve obscura. La apariencia de la mamografia varia entre



mujeres, y depende directamente de la composicién de la mama. La proporcion de
mama constituida por tejido epitelial y conectivo es denominada como porcentaje
de tejido mamario o porcentaje de densidad. Los diversos estudios confirman que
la densidad mamaria, esta fuertemente asociado con riesgo de cancer de mama,
sugiriendo que una densidad de mas de 50%, puede estar relacionada a
aproximadamente un tercio de los canceres de mama. ™**!

Se asignara una categoria de patréon mamografico, el cual es independiente al

resultado final; se consideran 4 categorias: ™

e Grasa: Predominio de grasa.

¢ Densidad media: Tejido fibroglandular disperso.

e Heterogénea: Tejido glandular heterogénea-mente denso.

e Densa: Parénquima glandular extremadamente denso, pudiendo ocultar

lesiones.
A continuacion, se describen las categorias del BI-RADS: [14]
BI-RADS 0: Incompleta
e Se requieren estudios adicionales
BI-RADS 1: Negativo
e VPP a malignidad =0
BI-RADS 2: Hallazgos benignos

e Resultado negativo, con descripcién de hallazgos benignos como: Nodulos
(Fibroadenoma en involucion, quiste oleoso, ganglio linfatico intramamario,
lipoma o fibroadenolipoma) y calcificaciones (anulares, arteriales, lineales
gruesas, fibroadenoma, calcificaciones postquirdrgicas, leche calcica y
redondeadas difusas)

e VPP a malignidad =0

BI-RADS 3: Probablemente benigno



e Nodulo circunscripto no calcificado, asimetria focal, grupo de calcificaciones
puntiformes.
e VPP a malignidad = <2%

BI-RADS 4: Anormalidad Sospechosa

e Lesiones gque no poseen con todas las caracteristicas morfologicas del
cancer de mama, pero tienen probabilidad de serlo.

e Se subdividen en A (baja sospecha de malignidad, >2-10%), B (moderada
sospecha de malignidad, 10 — 50%) y C (alta sospecha de malignidad, 50 —
90%).

BI-RADS 5: Muy Alta Sospecha
e Lesiones con mas del 95% de probabilidad de malignidad
BI-RADS 6: Malignidad Confirmada

e Lesion imagenologica ya biopsiada y con resultado positivo a malignidad
previo a su terapia definitiva (Quimioterapia Neoadyuvante, Cirugia
Conservadora, Radioterapia o0 Mastectomia).

Las recomendaciones por seguir dependen del resultado de BI-RADS reportado:
[15]

e BI-RADS 0: Repeticion de mamografia o ecografia second look.

¢ BI-RADS 1: Se recomienda “cribado rutinario”.

e BI-RADS 2: No requieren un seguimiento especifico a corto plazo ni se
requiere biopsia, se recomienda “Cribado rutinario”.

e BI-RADS 3: Seguimiento a un intervalo de 6 meses, pero sin especificar el
tiempo de seguimiento, un afio y medio o dos afios. Hay autores que
recomiendan indicar el estudio histopatolégico, para evitar exponer a la
paciente a que se realice la mamografia cada 6 meses.

e BI-RADS 4: La indicacion es la realizacién de biopsia.

e BI-RADS 5: Realizar biopsia.

e BI-RADS 6: Escision quirdrgica cuando sea clinicamente apropiado.

10



ESTUDIO HISTOPATOLOGICO - BIOPSIA

El diagnostico histoldgico se puede realizar por medio de diversos métodos para

obtener una muestra de tejido y proceder al analisis histolégico de la mama. Los

procedimientos de toma de biopsia mas cominmente empleados son: [°!

Biopsia con aguja fina (PAAF)

Forma mas comun, sencilla y menos invasiva. Sensibilidad del 70-90% vy
especificidad elevada. Se basa en la toma promedio de una aguja acoplada
a una jeringa, lo que permite la extraccién de una pequefia cantidad de
tejido para su posterior andlisis por microscopio. La aguja se puede guiar
por palpacion o estudio ultrasonografico; con o sin anestesia local.

Dentro las desventajas de este estudio, es que no logra determinar si el
cancer es invasivo, en ocasiones solo se podria establecer si tiene

receptores hormonales.

Biopsia por puncién con aguja gruesa (BAG) !

Estudio rentable, seguro y de bajo costo. Puede ser guiado por
estereotaxia, radioguided occult o ecografia.

Hace uso de una aguja de corte; se requiere anestesia local para este
procedimiento y toma muestras pequefias cilindricas de tejido mamario.
Gracias a que permite la diferenciacion entre carcinoma intraductal del
infiltrante, se ha considerado como el estudio de eleccién en el diagnostico

histolégico de lesiones mamarias.

Biopsia Quirdrgica &

También llamada “Biopsia excisional o incisional”, a la extirpacion completa
de la lesion, asi como el margen circundante que tiene apariencia normal o
solo extirpar una parte de este, respectivamente. En ocasiones es

necesaria una guia estereotaxica o ecografica.
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TIPOS HISTOLOGICOS
La clasificacién histopatoldégica depende directamente de la afeccion o no a la
membrana basal, clasificandose en invasivos (rebasan la membrana basal,
pudiendo llegar a invadir arterias, venas, sistema linfatico), o no invasivos. A
continuacion, se describes los subgrupos de esta clasificacion: %
Tumores no invasivos / in situ
e Carcinoma ductal in situ: Se presenta comunmente como una tumor
papable. En la mastografia, se observa como una lesién necrética central
con microcalcificaciones agrupadas. Ha sido dividido en cinco subtipos
arquitecturales: comedocarcinoma, solido, cribiforme, papilar y micropapilar.
e Carcinoma lobulillar in situ: Normalmente como hallazgo incidental. Suelen

ser multicentricos y bilaterales.

Tumores invasivos / infiltrante
e Ductal (79%)
e Lobulillar (10%)
e Tubular (6%)
e Medular (2%)
e Mucinoso (2%)
e Metaplasico (1%).
e Papilar (1%)

TRATAMIENTO

El tratamiento para el abordaje del cancer de mama es multidisciplinario; para el
tratamiento locorregional se encuentra la cirugia (conservadora y mastectomia) y
radioterapia en sus tres modalidades (neoadyuvante, adyuvante y paliativa); para
el abordaje sistémico se puede hacer uso de la quimioterapia, terapia endocrina y
la terapia molecular. El tratamiento no se aborda a profundidad por no ser
indispensable para el desarrollo de este protocolo. >

12



ANTECEDENTES

Bello Sanchez MA, et al, 2016, desarrollaron un estudio para poder determinar a
correlacion mastogréafica e histopatoldgica de las lesiones de mama no palpables
en mujeres pertenecientes al Instituto Mexicano del Seguro Social en Querétaro.
Se analizaron 44 expedientes, y se establecio un promedio de edad de 52 afios,
con predominio en el grupo de 56 a 70 afios. De las mujeres con lesion no
palpable, el 22.7% se diagnosticdé con cancer de mama de tipo ductal infiltrante. La
clasificacion de BI-RADS, que predomind con el 56.9% fue el BI-RADS 4. Los
estudios por mastografia e histopatologia presentaron una correlacion de Cramer
de 0.26, con un p valor de > 0.05; ademas la correlacion entre la mastografia y
diagndstico histopatologico se estimé del 0.26, con valor de p, altamente
significativo de 0.43. 2

Soto Safudo AK, et al, 2018, con el objetivo de exponer los hallazgos
histologicos de las lesiones mamarias encontradas por medio de biopsias de
mama y su correlacion con la clasificacion BIRADS, elaboro un estudio descriptivo
y transversal, con una muestra de 134 pacientes. Se recabaron los siguientes
resultados: BI-RADS 0, con prevalencia de 1.49%, 0.74% con BI-RADS 2, asi
mismo se establecié un BI-RADS 3 en 9.70% de las pacientes estudiadas, la
mayor prevalencia la obtuvo BI-RADS 4 alcanzo un 58.95% y para BI-RADS 5y 6,
se obtuvieron 35 y muestras respectivamente. Se demostré que del 58.95% de las
pacientes con BI-RDAS 4, tuvo resultado negativo en el estudio histopatolégico, lo
que representa al 89.9%. Para aquellas mujeres diagnosticadas con BR-RADS 5,
el 82.9% dio resultado positivo a cancer de mama por histopatologia. *?

Arruel Caraveo LI, et al, 2020, crearon un estudio retrospectivo, transversal,
observacional y analitico, que consistia en la revision de expedientes clinicos de
mujeres a quienes se les haya tomado biopsia de mama con aguja de corte
grueso-asistida por succion (VACORA) y guiada por ultrasonido, y que contaran
con los reportes de ultrasonografico de mama, con la finalidad de correlacionar
ambos métodos diagndsticos (usg y biopsia). Se incluyeron a 870 pacientes, con
una media de edad de 48 afios; los hallazgos radiolégicos mas prevalentes fueron:

masa en 765 (87.9%) casos, calcificaciones en 76 mujeres (8.7%), quistes

13



simples, complejos, masa con calcificaciones y masa con quistes ocurrieron en
menos de 2% de las mujeres incluidas. De acuerdo con sistema BI-RADS, se
destaca una proporcion de casos para BI-RADS 4A de 55.9%, Bi-RDAS 5 de
12.1%, seguido del 4B con 7.1% y por ultimo 4C con 5.7%. Por estudio
histopatoldgicos resultaron 665 casos (76.5%) benignos y 205 (23.5%) malignos.
Al correlacionar los resultados con la clasificacion BIRADS, todos los casos
identificados como BIRADS 2 fueron benignos, 2 casos BIRADS 3 (1.2 %) fueron
malignos y 12.5% del BIRADS 4A fueron malignos; para 4B, 4C y 5 fueron 29, 68
y 85%, respectivamente. %!

Rojas de la Cruz K, et al, 2022, por medio de un estudio de tipo observacional,
descriptivo, retrospectivo con la finalidad de evaluar la correlacion entre los
diagnésticos imagenoldgicos e histopatolégicos del cancer de mama en la
provincia de Guantdnamo, estudio a 575 pacientes. En este estudio se arrojaron
los siguientes resultados: La media de edad fue de 56.8 afios; la mama izquierda
fue la que obtuvo una mayor frecuencia de afectacion respecto a la derecha. Se
determind que el 53 % de las pacientes presentd una lesion de aspecto espiculado
por medio de mamografia, de aspecto sélido en la ecografia y que finalmente
correspondia a un carcinoma ductal infiltrante por histologia. Se concluy6é que
existe correlacion entre los diagnésticos obtenidos por estudios imagenoldgicos
ecograficos, mamograficos y el definitivo mediante histopatologia del cancer de
mama. 24

Solano Piza RI, et al, 2022, para lograr estimar la frecuencia y describir las
caracteristicas epidemiolégicas, radiolégicas e histopatoldégicas de mujeres con
cancer de mama, se realizé un estudio de tipo transversal en 2560 mujeres, que
contaban con mastografia y con descripcién del BI-RADS en los resultados de
este. Este estudio arrojo los siguientes resultados: Prevalencia del cancer de
mama en 2.65%, el 60% tenia entre 50 y 69 afos; hasta un 59% cursaba con
obesidad y 47% tenia antecedente familiar de cancer de mama. Respecto a la
clasificacion de BI-RADS, el 3% fue de B3, para B4 fue de 45% y 5 con 49% y 3%

para B6. El estudio histopatoldgico arrojo carcinoma ductal infiltrante en el 83%. %!
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de mama por ser la enfermedad que ocupada el primer lugar en la
incidencia de mortalidad por cancer en las mujeres adultas en Latinoamérica y en

el Ambito mundial; se postula como un problema de salud publica. °!

El examen clinico, de imagen y estudio histopatologico, son las herramientas

indispensables para el diagnostico de cancer de mama.

La etapa clinica del cancer de mama, dada por el tamafio tumoral, la presencia de
ganglios axilares y metastasis es indispensable para la planificacion del
tratamiento. En etapas clinicas iniciales el tratamiento es quirdrgico, y dentro de
éste, sus modalidades cirugia conservadora o radical, y en etapas localmente

avanzadas el tratamiento se realiza con neoadyuvancia.

La estimacion precisa del tamafio tumoral se realiza mediante clinica y pruebas de
imagen, como ultrasonido, mamografia y resonancia magnética en casos
seleccionados. Esta estimacion puede verse afectada tanto por factores del

paciente como del personal clinico.

La etapa clinica del cAncer de mama es un factor prondstico muy importante y es
el que nos brinda la pauta del tratamiento. Ademas, cabe mencionar que entre
mas avanzada es la etapa clinica de cancer de mama, es mas costoso el

tratamiento.
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JUSTIFICACION

El cancer de mama es el tumor maligno mas frecuente en mujeres a nivel mundial.
Es importante determinar las caracteristicas y el tamafio tumoral previo al

tratamiento, ya que esto nos define el manejo inicial.

Al contar con mediciones mas precisas en los estudios de imagen, nos permite

mejorar la etapificacion y con esto el plan quirdrgico.

Los estudios de imagen disponibles en nuestro hospital (ultrasonido mamario y
mastografia), son herramientas de bajo costo, no invasivas, con el inconveniente

de ser operador dependiente.

Dentro de los beneficios del tamizaje y la deteccién temprana del cancer de mama
son una mayor tasa de la supervivencia, mejor prondstico en cuanto a recidivas
locales y control definitivo de la enfermedad, opciones de tratamiento quirdrgico
menos radicales y menor morbi-mortalidad, por lo que es indispensable contar con

métodos diagnosticos mas eficaces y sensibles que la simple exploracién clinica.

Este estudio evaluara la relacion de la etapa clinica inicial, dada por ultrasonido y
mastografia, con la etapa clinica final dada por resultado histopatolégico. Permitira
conocer la precision de estos estudios diagndsticos en cuanto al tamafio tumoral y
la presencia de patologia axilar, brindando informacion uatil para la planeacién

quirargica.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

De acuerdo con los factores anteriormente mencionados en este trabajo, se

plantea la siguiente pregunta:

¢Existe correlaciéon de las caracteristicas radiolégicas por mastografia y
ultrasonido con la etapificacién histopatoldgica de pacientes operadas con

cancer de mama en el Hospital Materno Infantil de Mexicali?
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OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

e Establecer la correlacion de las caracteristicas Radiolégicas por
Mastografia y Ultrasonido con la Etapificacion Histopatoldgica de Pacientes

Operadas con Cancer de Mama en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Definir la precision radiologica patolégica del ultrasonido y mastografia con
en el tamafio tumoral.
e Determinar la precision del ultrasonido y/o mastografia en la deteccion de

patologia axilar en las pacientes con cancer de mama.
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HIPOTESIS
Hipotesis de Trabajo

e Si existe correlacion de las caracteristicas Radiologicas por Mastografia y
Ultrasonido con la Etapificacion Histopatoldgica de Pacientes Operadas con

Cancer de Mama en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

Hipotesis Nula

e No existe correlacion de las caracteristicas Radiologicas por Mastografia y
Ultrasonido con la Etapificacion Histopatoldgica de Pacientes Operadas con

Cancer de Mama en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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MATERIAL Y METODOS

El disefio de estudio fue de tipo observacional, analitico, transversal, retrospectivo,
con un muestreo no probabilistico, por conveniencia. Se recopilaron los
expedientes de pacientes con diagnostico histopatolégico de cancer de mama,
que contaran con resultados de ultrasonido y mamografia evaluada en escala BI-
RADS, en el Hospital Materno Infantil de Mexicali, en un periodo de tiempo
comprendido del 01 de abril de 2022 al 30 de septiembre de 2023. Se evaluaron
las siguientes variables: Edad, IMC, comorbilidades, antecedente familiar de
cancer de mama, hallazgos por ecografia y por mamografia (BI-RADS), resultados
histopatolégicos, mama afectada, tamafio tumoral indicado por ecografia,
mamografia e histopatoldgico, y/o compromiso de ganglios axilares, etapa clinica
inicial y etapa clinica por histopatologia. Para el analisis de datos, se usaron
frecuencias y proporciones para variables categoricas. En estadistica analitica se
realizd X* para establecer la dependencia entre las variables estudiadas con los
resultados histopatolégicos y tipo de BI-RADS obtenido por mamografia;
finalmente se calculé el indice Kappa para determinar la concordancia de los
resultados, en todos los casos se consider6 un p valor inferior a 0.05 para la

significancia estadistica.

DISENO METODOLOGICO
Tipo de disefio:
e Control de la maniobra: Observacional
e Captacion de la informacién: Transversal
e Medicion del fenbmeno en el tiempo: Retrospectivo
e Asociacion de variables: Analitico

e Tipo de poblacion: Heterodémico

UNIVERSO DE TRABAJO
Expedientes de pacientes que contaban con diagnostico confirmatorio
histopatolégico de cancer de mama, a quienes se les haya realizado ultrasonido y

mamografia.

20



CRITERIOS DE SELECCION
CRITERIOS DE INCLUSION

e Expedientes de mujeres con diagnostico confirmatorio histopatolégico de
cancer de mama

e Expediente de pacientes sometidas a tratamiento quirdrgico

e Expedientes de pacientes que cuenten con reporte de ultrasonido vy

mamografia en clasificacién BI-RADS.

CRITERIOS DE EXCLUSION
e Expedientes de pacientes que hayan recibido quimioterapia o radioterapia,

previo al tratamiento quirdrgico

CRITERIOS DE ELIMINACION
e Expediente de pacientes que no cuenten con el reporte mamogréafico y
ultrasonografico.

e Expediente de pacientes que no cuenten con el reporte histopatoldgico.
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TIPO DE MUESTREO

No probabilistico. - La probabilidad de seleccion de cada unidad de la poblacion
no es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso arbitrario. Se

utiliza con frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

Por casos consecutivos. - Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los
criterios de seleccidon dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar

un numero definido de pacientes.
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DEFINICION DE VARIABLES

Estudio
histopatolégico

Tipo histolégico

Mamografia

Cancer de mama

Edad

Comorbilidades

IMC

Variable dependiente: Etapificacién histopatologica

Técnica
busca

determinar el
tipo de células

que

de un tejido
bajo el
microscopio

Tipo de células
halladas en el
estudio
patolégico

Estudio de
imagen de la
mama tomada
con rayos X.
Sistema Breast
Imaging

Reporting and
Data System
(BI-RADS) es
un método
estandar para
describir los
resultados y
hallazgos de los
mamogramas.

Enfermedad en

la cual las
células de la
mama se
multiplican  sin
control.

Tiempo  vivido
de una persona
desde su
nacimiento
Presencia de
trastornos 0]
enfermedades.

NUmero que se
calcula con
base en el peso
y la estatura de
la persona

Lo estipulado en los
reportes de
patologia

Lo estipulado en los
reportes de
patologia

Variable independiente

Lo estipulado en el

reporte de

mamografia

Constante
Se tomaran los
datos de lo
estipulado en el

expediente clinico

Covariables
Afos cumplidos al
momento del
diagnéstico de
cancer de mama
Se tomara el dato
de la historia clinica
reciente del
paciente

Se tomaran los
datos de la historia
clinica reciente del

paciente y se
procedera a
calcularlo

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cualitativa
Nominal
Politémica

Cualitativa
Nominal
Politbmica

Cualitativa
Nominal

Cuantitativa
Discreta

Cualitativa
Nominal

Cualitativa
Nominal
Politbmica

1. Maligno
2. Benigno

PONE

Ductal infiltrante
Ductal in situ
Lobulillar infiltrante
. Otro

BI-RADS 2
BI-RADS 3
BI-RADS 4a
BI-RADS 4b
BI-RADS 4c
BI-RADS 5

oukwhPE

ARoS

1. Diabetes Mellitus
Tipo 2

2. Hipertension
Arterial Sistémica
1. Normal: 18.5 - 24.9

2. Sobrepeso: 25-
29.9

3. Obesidad grado 1:
30-34.9

4. Obesidad grado 2:
35-39.9
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Antecedente
familiar de
cancer de mama

Compromiso de
ganglios
linfaticos

axilares por
USG

Compromiso de
ganglios
linfaticos

axilares por
mamografia

Tamarfo tumoral
ecogréfico

Tamafio tumoral
mamografico

Tamafio tumoral
histopatolégico

Mama afectada

Tipo de cirugia
realizada

Operador

Mujeres con
parientes de
primera linea

que han sido
diagnosticados
con cancer de
mama
Alteracion del
aspecto de los
ganglios
linfaticos
durante el
estudio de
imagen
Alteracion del
aspecto de los
ganglios
linfaticos
durante el
estudio de
imagen
Medida que
ocupa la
estructura

neoplasica en la
mama

Medida que
ocupa la
estructura

neopldsica en la
mama
Dimensiones
estimadas de la
neoplasia
durante el
estudio
histopatolégico

Lado que afecta
el cancer de
mama

Extracciéon de
tejido  mamario
con el fin de
examinarlo

Personal que
realizo estudio
de imagen

Se tomaran los
datos de la historia
clinica reciente del

paciente

Se recabara de lo
plasmado en el
reporte de
ultrasonido mamario

Se recabara de lo
plasmado en el
reporte de
mamografia

Se obtendra de lo
estipulado en el
estudio ecografico

Se obtendra de lo
estipulado en el
estudio
mamografico

Se obtendrd de lo
estipulado en el
estudio
histopatoldgico

Se tomaradn los
datos de lo
estipulado en el
expediente clinico

Se tomaran los
datos de lo
estipulado en el
expediente clinico

Se obtendrda de lo
estipulado en
estudios de imagen

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cuantitativa
Discreta

Cuantitativa
Discreta

Cuantitativa
Discreta

Cualitativa
Nominal
Politémica

Cualitativa
Nominal
Politémica

Cualitativa
Nominal
Politbmica

5. Obesidad grado 3:
>40

=

Si

cm

cm

cm

Derecha
Izquierda
Bilateral

MRM

MT + BGC

MS

MT + BGC +DRA
MP +DRA

MP + BGC + DRA

1. Operador 1
2. Operador 2
3. Operador 3

ouhrwNdE WNE
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Receptores

Etapa clinica
inicial

Etapa clinica
final

Subtipo
molecular que
presenta el

tejido mamario

Etapa clinica
previa a la
cirugia otorgada
por exploracion
y estudios de
imagen

Etapa clinica
posterior a
manejo

quirargico  por
histopatologia

Se obtendra de lo
estipulado en
inmunohistoquimica

Se tomaran los
datos de lo
estipulado en el
expediente clinico

Se tomaran los
datos de lo
estipulado en el
expediente clinico

Cualitativa
Nominal
Politémica

Cualitativa
Nominal

Cualitativa
Nominal
Politémica

wh e

Luminal A
Luminal B
Triple
negativo
Her 2

N =

A

A
1=]
A
B
lnc

o a1k Wi
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Una vez presentado y autorizado el protocolo de tesis al Comité Local de ética e
Investigacion del Hospital, se comenzo con la identificacion de los expedientes de

pacientes del servicio de cirugia oncoldgica.

e Se acudido al archivo del servicio de oncologia para identificar los
expedientes de mujeres a quienes se les haya diagnosticado cancer de
mama, por medio de estudio histopatolégico y contaran con ultrasonido
mamario y mamografia (en sistema de BI-RADS), previos al diagndstico
confirmatorio.

e Durante el periodo de 18 meses, se recabaron a un total de 78
expedientes de pacientes operadas de cancer de mama; sin embargo, al
someterlos a los criterios de exclusion, se excluyeron 43 expedientes;
dejando Unicamente a 35 pacientes en el estudio.

e Se recopilaron los reportes de ambos estudios.

e Se procedid a la aplicacién del instrumento de recoleccién de datos
(Anexo I).

e Los resultados fueron interpretados con la finalidad de identificar las
lesiones reportadas.

e Toda la informacién fue trasladada a una hoja predisefiada de Excel para
exportarla al programa estadistico SPSS version 25 para Windows.

e El investigador responsable, estd obligado a presentar los resultados
obtenidos de esta investigacion, asi como la proteccion de datos
personales de los pacientes incluidos
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ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto de investigacién, el procedimiento esta de acuerdo con las
normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y codigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacioén clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las normas

y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la
enmienda de Tokio, Cédigo de Nuremberg, el informe de Belmont. Dado el tipo de
investigacién se clasifica como sin riesgo, el investigador solo se limitard a la
recoleccion de la informacion generada y capturada en el expediente electrénico

del paciente, la investigacion por si misma no representa ningun riesgo.

Se respetaran en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracién de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los cédigos y normas

internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica.

Estara apegado el trabajo de acuerdo con el cddigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente 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.

El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer
adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier
remota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte; El experimento debe ser
conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso

del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al
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experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible

continuarlo.

De igual manera se encontrara la investigacion bajo la tutoria de la Declaracién de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la realizaciéon de
cualquier procedimiento experimental que implique a personas debe formularse
claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,

comentario y guia de un comité de ética.

La investigacién biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada por
personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un facultativo
clinicamente competente; La investigacion biomédica que implica a personas no
puede llevarse a cabo licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde
proporciébn con el riesgo inherente para las personas; Todo proyecto de
investigacion que implique a personas debe basarse en una evaluacion minuciosa

de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las personas coma para terceros.

La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer siempre sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el derecho de
las personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las
precauciones necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir a la
minima el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental y su
personalidad; En la publicacion de los resultados de su investigacion, el medico

esta obligado a preservar la exactitud de los resultados obtenidos.

Los informes sobre experimentos que no estén en consonancia con los principios
expuestos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacién; En
toda investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos
y las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas

de que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su

28



consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente

por escrito.

En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado
por el tutor legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una incapacidad
fisica omental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es
menor de edad, en conformidad con la legislacion nacional la autorizacion del
pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y cuando el nifio menor
de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el
consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal; El
protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios

enunciados en la presente Declaracion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las
personas o autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son
iguales y deben tratarse con la misma consideracion y respeto, sin establecer
otras diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en
especial de los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios
y las cargas de la investigacién de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los
participantes en el estudio, ya que su proteccion es mas importante que la
blusqueda de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio.
Por lo tanto, deben asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar de los
participantes, lo que implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener
la calidad y experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio
deben ser adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la
investigacion, no exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos e

incomodidades para las personas participantes deben compararse con los
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posibles beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de
manera que la relacion sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, 0 por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables

deben ser especialmente protegidos.

Conflicto de intereses: Ninguno reportado por el investigador
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RECURSOS FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
HOSPITAL MATERNO INFANTIL DE MEXICALI

Titulo del Protocolo de Investigacion:

“Correlacion de las Caracteristicas Radiolégicas por Mastografia y Ultrasonido con
la Etapificacion Histopatolégica de Pacientes Operadas con Cancer de Mama en el

Hospital Materno Infantil de Mexicali”

Los investigadores ¢

ubriran el total de los gatos.

Presupuesto por Tipo de Gasto.

CONCEPTO NUMERO COSTO SUBTOTAL
UNITARIO
Gasto de Inversion:
Computadora (Laptop HP). 1 Propia $ 00.00
Impresora (HP Office Jet). 1 Propia $ 00.00
Memoria USB 1 $99.00 $99.00
Hojas blancas. 500 $ 120.00 $ 120.00
SUBTOTAL: $219.00
Gasto Corriente:
Boligrafos. 5 $5.00 $ 25.00
Corrector. 3 $ 30.00 $90.00
Carpetas. 5 $3.00 $15.00
Broches sujeta hojas. 5 $3.00 $ 15.00
SUBTOTAL: $ 145.00
TOTAL: $ 364.00
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Recursos humanos:

e Investigador tesista: Dra. Dalia Andrea Chavez Molina

e Asesor clinico: Dr. Julidn Mauricio Reyes Hernandez
Recursos Fisicos:

e Expedientes clinicos del Departamento de oncocirugia del Hospital Materno
Infantil de Mexicali

¢ Reporte del ultrasonido mamario, mamografia y estudio histopatologico del
cancer de mama diagnosticado.

Recursos Materiales:

e Financieros: A cargo del Investigador. Al ser un estudio retrospectivo, que
se basa en la recoleccién de datos a partir de expedientes clinicos, no se
requiere de recursos financieros para tal investigacion por parte de la
institucion.

e Materiales: Computadora, impresora, toner, hojas blancas, plumas
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CRONOGRAMA

“Correlacioén de las Caracteristicas Radioldgicas por Mastografia y Ultrasonido con

la Etapificacion Histopatologica de Pacientes Operadas con Cancer de Mama en

el Hospital Materno Infantil de Mexicali”

R: Realizado

P: Programado

ACTIVIDAD

Agosto 2022

Septiembre 2022

Octubre 2022

Noviembre 2022

Diciembre 2022

Enero 2023

Febrero 2023

Marzo 2023

Abril 2023

Mayo 2023

Junio 2023

Julio 2023

Agosto 2023

Septiembre 2023

Octubre 2023

Noviembre 2023

Diciembre 2023

Enero 2023

Febrero 2023

DELIMITACION DEL
TEMA A
ESTUDIAR

| o Julio 2022

INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

ELABORACION DEL
PROTOCOLO HASTA )
PRESENTACION AL COMITE

REVISION DEL
PROTOCOLO

POR EL COMITE

LOCAL DE INVESTIGACION

REGISTRO DEL
NUMERO DE
PROTOCOLO

RECOLECCION
DE LA )
INFORMACION

ANALISIS DE
RESULTADOS

O Ol B D

PRESENTACION
FINAL DEL
TRABAJO
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RESULTADOS

Se incluyeron a un total de 35 expedientes de pacientes, con edad promedio de
51.11 afos +/- 9.51 afos, con rango de 34 a 71 afos. El tamafo tumoral por
mastografia variaba de 0.8 hasta 5 cm, con una media de 2.20 +/- 1.06 cm; asi
como de 2.77 +/- 1.09 cm por histopatologia (min 1.30 cm, méax 5.50 cm) y de 2.21
+/- .90 cm por ultrasonido, con un valor minimo registrado de 0.60 cm y 4.50 cm

como maximo. (Tabla 1)

Se someti6 a prueba de normalidad la variable edad, evidencidndose una
distribucién anormal. (Grafico 1)

De acuerdo con el estado nutricional, predomino el catalogado como sobrepeso,
con el 37.1% (n=13), seguido de la obesidad grado 1 con el 35.7% (n=9), en tercer
lugar, se posiciond el estado nutricional normal, identificAndose en 8 pacientes,
representando asi al 22.9%, la obesidad grado 2, se reconocio en el 11.4% (n=4),
por ultimo, Unicamente en un paciente se identificé obesidad grado 3, lo que
equivale al 2.9%. (Tabla 2, Grafico 2)

El tipo histolégico mas frecuente, fue el “ductal infiltrante”, determinado en 26
mujeres (74.3%), precedido por el “ductal in situ”, con el 17.1% (n=6), los tipos
“lobulillar infiltrante” y los categorizados como “otros” se establecieron en el 5.7% y

2.9%, es decir en dos y un paciente respectivamente. (Tabla 3, Grafico 3)

En base con la clasificacién BIRADS, el tipo 5 predominé con el 54.3% (n=19),
seguido del tipo 4c con el 25.7% (n=9), asi como el 4b con el 11.4% (n=4); los
tipos 2, 3y 4a, se reconocieron individualmente en un paciente, lo que equivale al

2.9% por separado. (Tabla 4, Grafico 4)

El 37.1% (n=13) cursaba con hipertension arterial y el 25.7% (n=9) con diabetes
mellitus. (Tabla 5, Grafico 5)

Unicamente el 28.6%, es decir, 10 pacientes refirieron antecedente familiar de
cancer, en consecuencia, el 71.4% (n=25) restante negd dicho antecedente.
(Tabla 6, Grafico 6)
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Alrededor del 51.4% (n=18) tenian afectacion de la mama de lado izquierdo, por lo
tanto, el 45.7% (n=16) tenia compromiso de la mama de lado derecho; tan solo
una paciente presentd una afeccién bilateral (2.9%). (Tabla 7, Gréfico 7)

Por medio de ultrasonido, se encontraron ganglios normales en el 91.4% (n=32),
seguido del 8.6% (n=3) restante de las pacientes con compromiso ganglionar.
(Tabla 8, Grafico 8)

Al contrario, por mastografia se identificaron como ganglios normales en el 97.1%
(n=34) y por ende solo una paciente se reconocié con afeccion ganglionar (2.9%),
(Tabla 9, Grafico 9)

El tamafio tumoral en rango de 2 a 5 cm por ultrasonido se identificd en el 57.1%
(n=20); un tamafo inferior a 2 cm se establecié en el 42.9% (n=15). (Tabla 10,
Grafico 10)

Sin embargo, por mastografia se establecié un tamafio predominante con el 51.4%
(n=18) de menos de 2 cm, precedido por un 45.7% (n=16) de aquellos tumores
con 2 a 5 cm; el tamafio superior a 5 cm se reconocio exclusivamente en el 2.9%.
(Tabla 11, Grafico 11)

El 65.7% se encontraba en etapa clinica inicial tipo lIA, por el contrario, el 34.3%
cursaba con una etapa clinica tipo I, lo que equivale a 23 y 12 pacientes

respectivamente. (Tabla 12, Grafico 12)

La etapa clinica final mas frecuente fue el tipo IIA, con el 51.4% (n=18), seguido
del tipo 1IB con el 20% (n=7), el 17.1% (n=6) con el tipo I; los tipos lIA y IlIC se
reconocieron en menor proporcion, con el 8.6% (n=3) y 2.9% (n=1), en el orden
dado. (Tabla 13, Gréfico 13)

El operador 1 realizé Unicamente 2 estudios de imagen (5.7%), el operador 2, llevo
a cabo 15 estudios (42.9%), y el operador 3 ejecutd 18 estudios (51.4%). (Tabla
14, Grafico 14)

El 54.3% (n=19) tenia subtipo molecular luminal B, en segunda posicion se

encontraban los “triple negativo” con el 22.9% (n=8), en el 17.1% (n=6) se
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reconocio HER2, por ultimo, tan solo en 2 pacientes de identificaron como luminal
A, representando asi al 5.7%. (Tabla 15, Gréfico 15)

Mediante el estudio histopatoldégico se reconocieron ganglios metastasisicos
Gnicamente en el 34.3% (n=12), en consecuencia, en el 65.7% (n=12) restante no
se identificaron. (Tabla 16, Grafica 16)

La cirugia mas realizada fue la MRM (mastectomia radical modificada) con el
57.1% (n=20), seguido de la MT (mastectomia total) + BGC (biopsia de ganglio
centinela) + DRA (diseccion radical axilar) con el 17.1% (n=6); los procedimientos
quirargicos de MT+BGC y MS se reconocieron cada cual, en 3 pacientes,
representando individualmente un 8.6%; la MP (Mastectomia parcial) + DRA y la
MP + BGC + DRA, se realizaron en solo dos y una paciente, o que equivale al
5.7% Yy 2.9%. (Tabla 17, Grafico 17)

Se establecié dependencia entre la etapa clinica inicial con la final, con un p valor

estadisticamente significativo (0.002). (Tabla 18)

Finalmente se reconocid por medio del indice Kappa con valor de 0.01, es decir,
una concordancia leve entre los resultados obtenidos por mamografia y los
resultados histopatolégicos, sin embargo, el p valor es de 0.48, lo que le arrebata
la significancia estadistica.

36



GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1.
Distribucion de las variables numéricas
Tipo N Minimo Maximo Media DeS\{lacmn
estandar
Edad (afios) 35 34.00 71.00 51.11 9.51
Tamafio tumoral mastografia (cm) 35 0.8 5.00 2.20 1.06
Tamafio tumoral histopatologia (cm) 85 1.30 5.50 2.77 1.09
Tamafio tumoral ultrasonido (cm) 35 0.60 4.50 2.21 0.90
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
GRAFICO 1.
Distribucion de la edad de los casos
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Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

37



TABLA 2.

Distribucion de los casos por Estado Nutricional

Tipo Frecuencia Porcentaje Porgta_ntaje Porcentaje
vélido acumulado
Normal 8 22.9 22.9 22.9
Sobrepeso 13 37.1 37.1 60.0
Obesidad grado 1 9 25.7 25.7 85.7
Obesidad grado 2 4 114 114 97.1
Obesidad grado 3 1 2.9 2.9 100.0
Total 35 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

GRAFICO 2.

Distribucion de los casos por Estado Nutricional
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Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
TABLA 3.
Distribucion de los casos por tipo Histolégico
) . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje i
valido acumulado
Ductal infiltrante 26 74.3 74.3 74.3
Ductal in situ 6 17.1 17.1 91.4
Lobulillar infiltrante 2 5.7 5.7 97.1
Otro 1 2.9 2.9 100.0
Total 35 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.



GRAFICO 3.
Distribucion de los casos por tipo Histoldgico
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Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

TABLA 4.
Distribucion de los casos por Mamografia
. . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
BIRADS 2 1 2.9 2.9 2.9
BIRADS 3 1 2.9 2.9 5.7
BIRADS 42 1 2.9 2.9 8.6
BIRADS 4b 4 11.4 11.4 20.0
BIRADS 4c 9 25.7 25.7 45.7
BIRADS 5 19 54.3 54.3 100.0
Total 35 100.0 100.0
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
GRAFICO 4.
Distribucion de los casos por Mamografia
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Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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TABLA 5.

Distribucion de los casos por Comorbilidades

Tipo Frecuencia Porcentaje Por(;e_ntaje Porcentaje
vélido acumulado
Hipertension Arterial 13 37.1 37.1 37.1
Diabetes Mellitus 9 25.7 25.7 25.7
Total 35 100.0 100.0
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
GRAFICO 5.
Distribucion de los casos por Comorbilidades
= Hipertension Arterial = Diabetes Mellitus
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
TABLA 6.
Distribucion de los casos por antecedente familiar de cancer
Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
vélido acumulado
Sl 10 28.6 28.6 28.6
NO 25 71.4 714 100.0
Total 35 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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GRAFICO 6.

Distribucion de los casos por antecedente familiar de cancer
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Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

TABLA 7.

Distribucién de los casos por mama afectada

Tipo Frecuencia Porcentaje Po\:gﬁggaje apé’l:fneur}gﬁ
Derecha 16 45.7 45.7 45.7
Izquierda 18 51.4 51.4 97.1
Bilateral 1 2.9 2.9 100.0

Total 35 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
GRAFICO 7.

Distribucion de los casos por mama afectada
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Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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TABLA 8.

Distribucién de los casos con Ganglios por Ultrasonido

Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
vélido acumulado
Ganglios normales 32 91.4 91.4 91.4
Afeccion ganglionar 3 8.6 8.6 100.0
Total 35 100.0 100.0
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
GRAFICO 8.
Distribucion de los casos con Ganglios por Ultrasonido
= Ganglios normales = Afeccidn ganglionar
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
TABLA 9.
Distribucién de los casos con Ganglios Mastografias
) . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Ganglios Normales 34 97.1 97.1 97.1
Afeccién ganglionar 1 2.9 2.9 100.0
Total 35 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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GRAFICO 9.

Distribucion de los casos con Ganglios Mastografias

= Ganglios normales = Afeccion ganglionar

3%

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

TABLA 10.
Distribucién de los casos por Tamafio Tumoral por Ultrasonido
Tipo Frecuencia Porcentaje Porclze_nta]e Porcentaje
vélido acumulado
Menos de 2 cm 15 42.9 42.9 42.9
2-5cm 20 57.1 57.1 100.0
Total 35 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

GRAFICO 10.

Distribucion de los casos por Tamaifio Tumoral por
Ultrasonido
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Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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TABLA 11.

Distribucién por tamafio tumoral por mastografia

. . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje o
vélido acumulado
Menos de 2 cm 18 51.4 51.4 51.4
2-5cm 16 45.7 45.7 97.1
Mayor de 5 cm 1 2.9 2.9 100.0
Total 35 100.0 100.0
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
GRAFICO 11.
Distribucién por tamafio tumoral por mastografia
B Menosde2cm ®2-5cm B Mayorde5cm
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|
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
TABLA 12.
Distribucién de los casos por Etapa Clinica Inicial
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
vélido acumulado
| 12 34.3 34.3 34.3
1A 23 65.7 65.7 100.0
Total 35 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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GRAFICO 12.

Distribucion de los casos por Etapa Clinica Inicial

ml mlA

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

TABLA 13.

Distribucion de los casos por Etapa Clinica Final

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcl:e_ntaje Porcentaje
véalido acumulado

| 6 17.1 17.1 17.1

1A 18 51.4 51.4 68.6

11B 7 20.0 20.0 88.6

1A 3 8.6 8.6 97.1

1HC 1 2.9 2.9 100.0

Total 35 100.0 100.0
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

GRAFICO 13.

Distribucidn de los casos por Etapa Clinica Final
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Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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TABLA 14.

Distribucion de los casos por Operador

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
vélido acumulado
1 2 5.7 5.7 5.7
2 15 42.9 42.9 48.6
3 18 51.4 51.4 100.0
Total 35 100.0 100.0
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
GRAFICO 14.
Distribucion de los casos por Operador
Hl m2 m3
2
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
TABLA 15.
Distribucién de los casos por Inmunohistoquimica
Tipo Frecuencia Porcentaje Porge_ntaje Porcentaje
vélido acumulado
Luminal A 2 5.7 5.7 5.7
Luminal B 19 54.3 54.3 60.0
Triple negativo 8 22.9 22.9 82.9
HER 2 6 17.1 17.1 100.0
Total 35 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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GRAFICO 15.

Distribucion de los casos por Receptores
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Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
TABLA 16.
Distribucion de los casos por ganglios por Histopatologia
Tipo Frecuencia Porcentaje Porge_ntaje Porcentaje
valido acumulado
NO 23 65.7 65.7 65.7
Sl 12 34.3 34.3 100.0
Total 35 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

GRAFICO 16.

Distribucion de los casos por ganglios por Histopatologia
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Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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TABLA 17.

Distribucién de los casos por cirugia

Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
valido acumulado
MRM 20 57.1 57.1 57.1
MT + BGC 3 8.6 8.6 65.7
MS 3 8.6 8.6 74.3
MT + BGC + DRA 6 17.1 17.1 91.4
MP +DRA 2 5.7 5.7 97.1
MP+BGC+DRA 1 2.9 2.9 100.0
Total 35 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

GRAFICO 17.

Distribucion de los casos por cirugia
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Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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TABLA 18.

Distribucion de los casos por Etapa Clinica Inicial vs Etapa Clinica Final

EC FINAL

i . 2
Tipo de Variable | A B A lc X P
I 6 6 0 0 0
EC INICIAL A 0 12 7 3 1 17.24 0.002
Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
TABLA 19.
Distribucion de los casos por Histopatolégico vs Resultado de BIRAD’'S
Mamografia
Tipo de variable BIRADS BIRADS BIRADS BIRADS BIRADS BIRADS Total Kappa
2 3 da 4b 4c 5
Ductal infiltrante 0 1 1 2 7 15 26
Histopatoléaico Ductal in situ 1 0 0 2 0 3 6
PAIOIOBICO 7 obulillar infiltrante 0 0 0 0 1 1 2 0.01 0.48
Otro 0 0 0 0 1 0 1
Total 1 1 1 4 9 19 35

Fuente: Departamento de Ginecologia y Obstetricia del en el Hospital Materno Infantil de Mexicali.
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DISCUSION

El cancer de mama ocupa el segundo lugar entre los canceres mas prevalentes en
México, para su diagnoéstico se requiere someter a la paciente a diversos estudios,
como ultrasonido, mamografia y el confirmatorio con biopsia. Por lo anterior, se
propuso realizar el presenté estudio, el cual tiene como finalidad, establecer la
correlacion de las caracteristicas Radiolégicas por Mastografia y Ultrasonido con
la Etapificacion Histopatologica de Pacientes Operadas con Cancer de Mama en

el Hospital Materno Infantil de Mexicali.

Bello Sanchez MA, et al, 2016, analiz6 a 44 pacientes con la finalidad de
establecer la correlacion mastogréfica e histopatoldgica de las lesiones de mama
no palpables. Dentro de las caracteristicas de las pacientes incluidas se calcul6
una edad promedio de 52 afios, con un predominio del tipo histolégico “ductal
infiltrante”; por otro lado, la clasificacién de BI-RADS mas frecuente fue el tipo 4
(56.9%). La correlacién entre la mamografia y el histopatolégico fue de 0,26, p =
0,43.

Al respecto, en el presente estudio se estudiaron a una cantidad menor de
pacientes (n=35), con edad promedio semejante de 51.11 afios. Predominé el
mismo tipo histolégico “ductal infiltrante”, empero el BI-RADS comunmente
identificado fue el tipo 5 (54.3%). La correlacion entre la mamografia y el tipo
histopatolégico fue de 0.01 y p = 0.48; similar al estudio anterior. Por lo que se

respetan criterios de Bradford Hill como “coherencia”, “consistencia”, “analogia” y

“credibilidad biologica”.

Para Soto Safiudo AK, et al, 2018, tras el analisis a 134 pacientes, reconocio en
orden de frecuencia los siguientes tipos de BI-RADS: BI-RADS 4 (58.95%), BI-
RADS 5 (26.14%), BI-RADS 3 (9.70%), BI-RADS 6 (2.98%), BI-RADS 0 (1.49%) y
BI-RADS 2 (0.74%) 2
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Al contrario, se reconocié un BI-RADS 5 predominante (54.3%), seguido del tipo
4c con el 25.7%, 4b con el 11.4%; los tipos 2, 3 y 4a, se reconocieron
individualmente en un paciente, lo que equivale al 2.9% por separado. Tomando
en cuenta que la presente investigacion incluyé subcategorias del tipo 4 (a, b, c) el

predominio de los tipos fue distinto.

Rojas de la Cruz K, et al, 2022, por medio de un estudio de tipo observacional,
descriptivo, retrospectivo con la finalidad de evaluar la correlacién entre los
diagnosticos imagenolégicos e histopatologicos del cancer de mama en la
provincia de Guantdnamo, estudio a 575 pacientes. En este estudio se arrojaron
los siguientes resultados: La media de edad fue de 56.8 afios; la mama izquierda
fue la que obtuvo una mayor frecuencia de afectacion respecto a la derecha. Se
concluyé que existe correlacion entre los diagnésticos obtenidos por estudios
imagenologicos ecograficos, mamogréficos y el definitivo mediante histopatologia

del cancer de mama. 24

Comparado con la investigacion presente se analizaron a 35 pacientes, con una
media de 51.11 afios, asi mismo, se reconoce la semejanza en el predominio de la
afeccién de la mama izquierda. Concluyendo por medio de indice kappa de 0.01
(p=0.46), que no existe concordancia entre el resultado del estudio mamografico e
histopatolégico. Evidenciando criterios de Bradford Hill como “analogia” para la

mama afectada.

Referente al antecedente de mama, Solano Piza RI, et al, 2022, identificé que, de
2560 mujeres, el 47% refirié dicho antecedente; también reconocio con obesidad
al 59%; finalmente determiné un BI-RADS dominante tipo 5 (49%) y un 83% con
carcinoma ductal infiltrante. * Pese a la diferencia importante en el tamafio de la
muestra, tanto la obesidad, el tipo de BI-RADS vy el tipo histopatolégico, fueron
semejantes; respetando asi criterios como “coherencia’, “consistencia”’ vy

“analogia” de Bradford Hill.
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Por ultimo, dentro de los limites del estudio se encuentra el tamafio de la muestra,
ya que se excluyeron un total de 43 pacientes, por incumplir con los criterios
establecidos; también se propone limitar los criterios de inclusion a pacientes que
sean de diagnostico de primera vez. Se sugiere para futuros estudios incluir
variables como el tiempo trascurrido entre un estudio y otro, asi como el desenlace

de las pacientes tras la cirugia.
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CONCLUSIONES

Se incluyeron a 35 pacientes, con edad promedio de 51.11 afios y con
sobrepeso y obesidad en la misma proporcion (37.1%), y 25.7% con
diabetes mellitus.

Promedio del tamafio tumoral por mastografia de 2.20 cm, 2.77 cm por
histopatologia y 2.21 cm por ultrasonido.

El tipo histolégico mas frecuente, fue el “ductal infiltrante” (74.3%).

El BIRADS 5 predominé con el 54.3%.

El 28.6% refirieron antecedente familiar de cancer.

En el 51.4% tenian afectada la mama izquierda, 45.7% la mama derecha y
2.9% era bilateral.

Por USG el 91.4% tenia ganglios normales y 97.1% por mastografia.

El tamafio tumoral en rango de 2 a 5 cm por ultrasonido se identificé en el
57.1%, sin embargo, por mastografia fue < a 2cm en el 51.4%.

El 65.7% tenia etapa clinica inicial de tipo 1A y el 51.4% el mismo tipo, pero
final.

El 54.3% tenia subtipo molecular “luminal B”.

La cirugia mas realizada fue la MRM (mastectomia radical modificada) con
el 57.1% (n=20).

Por medio de X? se determiné que no existe dependencia la hipertension,
diabetes mellitus, IMC, antecedente familiar de cancer, mama afectada,
ganglios por US, por mastografia, tamafio tumoral, etapa clinica inicial y
final, operador, subtipo molecular, ganglios por histopatologia y cirugia con
los grados de tipo histolégico ni con el resultado de mastografia (p >
0.05)

Si existe dependencia entre la etapa clinica inicial con la final (p = 0.002).

indice Kappa de 0.01 (concordancia leve) con p valor >0.05.

Con ello se da respuesta a la pregunta de investigacion, ademas se da

cumplimiento a los objetivos propuestos, general y especificos determinados
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anteriormente. Finalmente se da paso a rechazar la hipétesis de trabajo y aceptar
la hipétesis nula, donde se plantea que No existe correlacién de las
caracteristicas Radiol6gicas por Mastografia y Ultrasonido con la Etapificacion
Histopatologica de Pacientes Operadas con Cancer de Mama en el Hospital
Materno Infantil de Mexicali, respaldado por indice Kappa de 0.01 y p valor de
0.48.
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ANEXO I.- INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Para la recoleccion de datos se utilizd un instrumento autogestionado en el cual se

incluyen datos personales del paciente y se incluyeron las variables referentes a la
investigacion.

PROTOCOLO DE INVESTIGACION
HOSPITA MATERNO INFANTIL DE MEXICALI
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION

“Correlacion de las Caracteristicas Radiolégicas por Mastografia y Ultrasonido con
la Etapificacién Histopatologica de Pacientes Operadas con Cancer de Mama en el
Hospital Materno Infantil de Mexicali”

IDENTIFICACION: ‘ ‘ FOLIO:

Cédula de recoleccion de datos

EDAD: afios SEXO: Mujer ‘
COMORBILIDADES Diabetes Mellitus Tipo 2 Hipertension Arterial Sistémica Otros
IMC Normal Sobrepeso Obesidad 1 Obesidad 2 Obesidad 3
18.5-24.9 25-29.9 30-34.9 35-39.9 >40
ANTECEDENTE FAMILIAR DE CANCER DE MAMA | Si No
TAMANO TUMORAL , .
ECOGRAFICO <2cm 3-5cm >6cm Mastografia ___cm Ecografia___cm
TAMANO TUMORAL ,
0 TUMO <2cm 3-5cm >6cm Histopatologia __ cm
FINAL
MAMA AFECTADA Derecha lzquierda Bilateral
COMPROMISO DE Si Si
GANGLIOS AXILARES usG No MAMOGRAFIA No
RECEPTORES Luminal A Luminal B Her2 Neu Triple negativo
MT + MT +
TIPO DE CIRUGIA MRM MS BGC + MP +DRA
BGC MP+BGC+DRA
DRA
OPERADOR 1 2 3
ESTUDIO HISTOPATOLOGICO MAMOGRAFIA - BI-RADS
MALIGNO BI-RADS 2
Ductal infiltrante BI-RADS 3
Ductal in situ BI-RADS 4a
Lobulillar infiltrante BI-RADS 4b
Otro BI-RADS 4c
BI-RADS 5
Etapa clinica inicial Etapa clinica final

Dra. Dalia Andrea Chavez Molina
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ANEXO Il.- DISPENSA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Mexicali a 08/05/2023

Solicitud de Excepcion de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion del “Hospital
Materno Infantil", en Mexicali, que apruebe la excepcion de la carta de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion “Correlacion
de las Caracteristicas Radiolégicas por Mastografia y Ultrasonido con la
Etapificacion Histopatoldgica de Pacientes Operadas con Cancer de Mama
en el Hospital Materno Infantil de Mexicali”, es una propuesta de investigacion
sin riesgo que implica la recolecciéon de los siguientes datos ya contenidos en los
expedientes clinicos:

a) Bitacora estadistica del Servicio de Oncocirugia

b) Reporte de los estudios histopatoldgico, ultrasonografico y mamografico
C) Expedientes clinicos completos

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccion de Datos

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

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del
protocolo ““Correlacion de las Caracteristicas Radiolégicas por Mastografia y
Ultrasonido con la Etapificacion Histopatoldégica de Pacientes Operadas con
Cancer de Mama en el Hospital Materno Infantil de Mexicali”, cuyo propdésito es
elaboracion de tesis para obtencion de titulo.

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

Investigador (a) Responsable:

Dra. Dalia Andrea Chavez Molina
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ANEXO Ill.- CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

F. CARTA CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGADORES
Mexicali, México a 08/05/2023

Yo __Dra. Dalia Andrea Chavez Molina investigador del Hospital Materno Infantil

de Mexicali, con cédula profesional _ 10872933 de domicilio en: Av Claridad s/n,

Plutarco Elias Calles, 21376 Mexicali, B.C. Hago constar, en relacion al protocolo
titulado: “Correlacion de las Caracteristicas Radiolégicas por Mastografia y
Ultrasonido con la Etapificacién Histopatolégica de Pacientes Operadas con
Cancer de Mama en el Hospital Materno Infantil de Mexicali”, me comprometo
a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos,
reportes, estudios, archivos fisicos y/o electréonicos de informacion recabada,
estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién relacionada con el estudio
mencionado a mi cargo, asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los
datos personales contenidos en los sistemas de informacion, desarrollados en la

ejecucion del mismo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de
conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Particulares y el Cédigo Penal del Distrito Federal,
y sus correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccion de
Datos Personales en Posesion de los Particulares, y demas disposiciones

aplicables en la materia.

Atentamente:

Dra. Dalia Andrea Chavez Molina
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ANEXO V.- CARTA DE NO INCONVENIENTE
Mexicali a 08/05/2023

Carta de No Inconveniente

A Quien Corresponda

PRESENTE:

Por medio de la presente solicito a usted la autorizacion para realizar la revision de
expedientes clinicos, con el fin de llevar a cabo el protocolo de estudio: “Correlaciéon de
las Caracteristicas Radiologicas por Mastografia y Ultrasonido con la Etapificacion
Histopatolégica de Pacientes Operadas con Cancer de Mama en el Hospital Materno
Infantil de Mexicali”, el cual se llevara a efecto en las instalaciones que se encuentran a
su cargo.

Me despido agradeciendo su atencion y comprension poniéndome a su disposicion para
cualquier aclaracion o duda.

No existe conflicto de intereses

De acuerdo con el articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de Investigacion y al
capitulo 7 numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro bajo
protesta de decir la verdad:

1. Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente del
protocolo o alguno de los participantes, lo comunicaré al presidente o Secretario
del Comité de Investigacion para estudios retrospectivos.

2. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante,
comerciante o persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del proyecto de
investigacion.

ATENTAMENTE:

Dra. Dalia Andrea Chavez Molina
Medico Investigador

64



