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RESUMEN

Titulo. Asimetrias de la glandula mamaria y su asociacién con cancer de mama en
mujeres 35 a 75 afios, en el Centro Médico “Lic. Adolfo Lopez Mateos”
Introduccion. El cancer de mama es un problema de salud publica por su
frecuencia y mortalidad. En América Latina, el cancer de mama es la segunda
causa de muerte en las ultimas dos décadas y la mortalidad por cancer de mama
ha aumentado en los paises desarrollados: situando al 31 % de los casos de
muerte por cancer de mama en estos paises, también en los paises en desarrollo
las tasas de incidencia han aumentado anualmente en 5%. En México se report6
una tendencia ascendente y estabilizacion de la mortalidad similar a otros paises
con una incidencia calculada de 38.4 x 100 000 mujeres y mortalidad

estandarizada de 12.2 muertes por 100 000 mujeres durante 1998 — 2001.

Objetivo. Determinar la asociacion de las asimetrias de la glandula mamaria con
cancer de mama en mujeres de 35 a 75 afos, durante el 2013, en el Centro
Médico Lic. Adolfo Lopez Mateos.

Material y métodos. Encuesta transversal analitico. Se incluyeron pacientes de
35 a 75 afios de edad referidas para mastografia de tamizaje al departamento de
Radiologia e Imagen del Centro Médico Lic. Adolfo Lopez Mateos.

Resultados se evaluaron 1300 mastografias en el grupo etario de 35 a 75 afos,
con una media de 47 afos, de las cuales solo 100 presentaron asimetria con una
prevalencia del 7.69%, de estas 99 fueron asimetrias focales y 1 asimetria global.
La patologia mamaria diagnosticada por ultrasonido mas frecuente fueron los

fiboroadenomas con 6 casos, prevalencia del 6.0%, quistes simples con 2 casos



(2.0%), tres pacientes ameritaron biopsia por lesion sospechosa de malignidad
con resultado de carcinoma ductal infiltrante que corresponde a una prevalencia
del 3.0%.

Conclusiones Las asimetrias de la glandula mamaria tuvieron una prevalencia
del 7.69%. La patologia méas frecuente encontrada fue benigna con una
prevalencia del 11%. La prevalencia de la patologia maligna fue del 3%. Se
realizaron 3 biopsias por sospecha de malignidad, con un 100% de malignidad.
Las lesiones malignas se presentaron en el grupo etareo de 39 a 58 afios. El 2%
de la poblacién que presento cancer de mama utilizaba anticonceptivos orales. El

1% de la poblacion que presento cancer de mama se encontraba en climaterio.
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1. INTRODUCCION

El Cancer de Mama es una enfermedad que constituye actualmente uno de los
problemas de salud publica més graves a nivel mundial, ya que es la segunda

causa de mortalidad en mujeres de 30 a 54 afos de edad.

En México, el cancer de mama, es la primer causa de mortalidad por tumores
malignos entre las mujeres y constituye la segunda causa de muerte en la
poblacién femenina de 30 a 54 afios. En 2010 la tasa de mortalidad por cancer de
mama fue de 10.03 x 100,000 habitantes de acuerdo a estadisticas del INEGI,
mientras la OPS refiere una tasa de mortalidad de 16.7 x 100,000 habitantes en el
mismo periodo.

En el Estado de México la tasa de mortalidad por cancer de mama en 2010 fue de

15.2 x 100,000 habitantes.



2. MARCO TEORICO

El Cancer de Mama es una enfermedad que constituye actualmente uno de los
problemas de salud publica mas graves a nivel mundial1, ya que es la segunda

causa de mortalidad en mujeres de 30 a 54 afos de edad. 2

La historia del cancer de mama se remonta a miles de afios antes de Cristo
cuando solo podian detectarse las lesiones visibles o palpables: las enfermedades
mas profundas eran un misterio, y los canceres superficiales eran tratados en los
estadios mas avanzados.

El papiro de Edwin Smith (segundo milenio A.C.) es el registro mas antiguo de
cancer de mama: en el que se menciona que los tumores protuberantes tibios al
tacto son un mal para el cual no hay cura. En Grecia, Hipdcrates (Siglo V A.C.)
relaciona el cese de la menstruacion con el cancer de mama. Desde entonces, la
amputacion y el cauterio serian los métodos empleados durante milenios. En
Roma, Galeno (131-200) aconsejaba la extirpacion de la mama. En Arabia,
Avicena (980 - 1037) utilizaba el cauterio para tratar el cancer de mama. La
vigencia de estos métodos llegaria hasta la Edad Media. En el siglo XIll, un tratado
meédico de Theodoric Borgogne incluye la imagen de un médico examinando a una
mujer sentada y ensefiandole a examinarse ella misma, antecedente del auto

examen mamatrio.



El cancer de mama sigue siendo la neoplasia mas letal en las mujeres de todo el
mundo. En 2008, aproximadamente 1,4 millones de mujeres fueron diagnosticadas
con cancer de mama en todo el mundo y hubo 460.000 muertes por esta causa.s
La evidencia global sefiala que 55% de los nuevos casos provienen de paises en
vias de desarrollo donde la letalidad por la enfermedad es mayor, pues representa
alrededor del 68% de las muertes por esta enfermedad. EIl cancer de mama es
hoy, a diferencia de hace 15 afios, una de las enfermedades con mayor incidencia
en la mujer adulta de América Latina y el Caribe.

En México, el cancer de mama, es la primer causa de mortalidad por tumores
malignos entre las mujeres y constituye la segunda causa de muerte en la
poblacion femenina de 30 a 54 afios.1 En 2010 la tasa de mortalidad por cancer de
mama fue de 10.03 x 100,000 habitantes de acuerdo a estadisticas del INEGIs,
mientras la OPS refiere una tasa de mortalidad de 16.7 x 100,000 habitantes en el
mismo periodo.s

En el Estado de México la tasa de mortalidad por cancer de mama en 2010 fue de

15.2 x 100,000 habitantes.s

En México las mayores tasas de mortalidad por cancer de mama se presentan
primordialmente en estados del centro y del norte: San Luis Potosi, Morelos,
Sinaloa, Querétaro, Tamaulipas, Chihuahua, Baja California Sur, Colima, Jalisco,
Baja California, Sonora, Nuevo Leon y Distrito Federal tienen tasas que oscilan
entre 16.8 y 29.5 muertes por cada 100,000 mujeres de 25 afios y mas; mientras

gue en estados como Quintana Roo, Oaxaca, Tlaxcala, Hidalgo, Chiapas, México,



Guerrero, Campeche y Yucatan las tasas correspondientes estan entre 5.5y 12.6
defunciones por cada 100,000 mujeres de 25 afios y mas.

En el aflo 2009 se detectaron 8,299 casos de tumores malignos de mama en
mujeres de 25 afios y mas, el 26.1% correspondia a mujeres de 25 a 44 afos, el
16.7% a las de 45 a 49 afios, 27.6% a las que tenian entre 50 a 59, 11.2% tenian
entre 60 a 64 afios y 18.4% entre 65 afios y mas.4

En 2009 se realizaron 7.5 millones de estudios para la deteccion de Cancer de
mama; el 33.1% fueron negativas, 0.9% sospechosas o0 positivas y 66% no se
especificaron.

Entre 2001 y 2010, la mortalidad por cancer de mama en las mujeres de 25y mas
afios se incrementd 15 por ciento, pasando en ese periodo de una tasa de 14.7 a

una de 16.9 muertes por 100 mil mujeres de ese grupo de edad.7

La evidencia internacional sefiala que el cAncer de mama es curable si éste se
detecta oportunamente y el tratamiento médico es el adecuado. Las tasas de
supervivencia del cancer mamario varian mucho en todo el mundo, desde el 80%
0o mas en América del Norte, Suecia y Japon, pasando por un 60%
aproximadamente en los paises de ingresos medios, hasta cifras inferiores al 40%

en los paises de ingresos bajos.1

Existen diferentes tipos histolégicos de carcinomas mamarios de acuerdo con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se dividen en no invasores (in situ),
invasores y otros (enfermedad de Paget del pezon). Aproximadamente 75-80% de

los canceres son invasivos o infiltrantes, esta caracteristica le da a las células la

4



capacidad de penetrar alrededor de los canales linfaticos y vasculares dando
metastasis.

El tipo histoldégico mas frecuente es el carcinoma ductal invasor que representa el
70-80%, el segundo mas comun es el lobulillar invasor (5-10%). Otros tipos de
cancer menos comunes son el tubular, medular, mucinoso y papilar.

El carcinoma ductal in situ permanece confinado al sistema ductal de la mama sin
penetrar la membrana basal, aproximadamente el 30 al 50% de los pacientes con
carcinoma ductal in situ desarrollara carcinoma ductal en un periodo de 10 afios.
El carcinoma lobulillar in situ se origina del lobulillo terminal ductal, pudiéndose
distribuir de forma difusa por la mama. Las mujeres con carcinoma lobulillar in situ
tienen un riesgo de hasta el 30% de desarrollar cancer de mama invasor, mas
frecuentemente ductal, presentandose con la misma frecuencia en ambas mamas,
por lo que se considera un factor de riesgo mas que un precursor de cancer de
mama.

El cancer inflamatorio se diagnostica clinicamente porque se presenta con edema,
eritema y piel de naranja. La enfermedad de Paget es relativamente rara,
representa aproximadamente el 1% de los canceres de mama, afectando el

complejo areola pezén.s

El cancer de mama invasor se manifiesta tipicamente en la mastografia como una
asimetria focal o masa, una masa sospechosa de malignidad tiene una forma
irregular con margenes espiculados. La alteracion de la arquitectura es otra

caracteristica de malignidad. En el 30% de los canceres invasivos y la mayoria de



los intraductales se manifiestan como calcificaciones, siendo sospechas las que

varian de forma y tamario (pleomorficas).s

Aunque hay claramente una variacion en el tamafio de las glandulas mamarias y
el patron del parénquima, la glandula mamaria tiene estructuras internas bastante
simétricas con densidades y arquitectura similar en la mamografia. Sin embargo,
los hallazgos de asimetria en la glandula mamaria son relativamente frecuentes
vistos en la mastografia de tamizaje. Los hallazgos de asimetria en la mastografia
son usualmente no especificos y comunes en mujeres sanas, pero estos hallazgos
son ocasionalmente un signo secundario de malignidad. Una vez descubierta,
cada hallazgo deberia ser analizado apropiadamente para determinar si

representa una variante normal o algo mas significante.1s

El Colegio Americano de Radiologia (ACR) en el sistema de datos y reporte de las
imagenes de mama ha desarrollado un Iéxico para los hallazgos de asimetria. En
2003, con la publicacién de la cuarta edicion de BI-RADS, algunos cambios fueron
incorporados en el léxico, definiendo una asimetria como un hallazgo que
representa un area de densidad de tejido fibroglandular que es mas extensa en
una glandula mamaria cuando se compara con la regién correspondiente en la
glandula mamaria contra lateral y que usualmente contiene grasa interpuesta. El
80% de los casos de asimetria son causados por la superposicion de tejido
fibroglandular normal en una proyeccion mamografica. El ACR definio cuatro tipos

de asimetria, a saber:



1.-Asimetria: masa vista en una sola proyeccion. Las asimetrias son planas y
carecen de borde convexo hacia el exterior. Usualmente contiene grasa
interpuesta. El 80% de los casos de asimetrias, son causados por la superposicion

de tejido fibroglandular normal en una proyeccion mamografica.

2.-Asimetria global: este hallazgo asimétrico implica un mayor volumen de tejido
mamario (por lo menos un cuadrante) en relacion con la regidén correspondiente en
la mama contra lateral, no asociado a masas, calcificaciones o distorsion de la
arquitectura. La asimetria global se ha reportado en aproximadamente un 3% de
las mastografias. Usualmente se asocia a una variacion normal o influencia
hormonal pero puede ser significante cuando corresponde a una anormalidad

palpable.

3.-Asimetria focal: es visible como una asimetria confinada con una forma similar
en dos puntos de vista pero no cumple los criterios de una masa. Ocupa un
volumen de menos de un cuadrante en la mama y es de mayor preocupacion. Se
presentan en menos del 1%. La asimetria focal deberia representar tejido

glandular normal aislado, particularmente cuando se interpone grasa.

4.-Desarrollo de asimetria: esta es una asimetria focal que es nueva, mayor o
mas densa en el examen actual que en el examen previo. Para identificarla como
una lesion, es critico compararlo con la mastografia previa. Es un hallazgo
infrecuente en la mastografia, reportado en menos de 1% de los exadmenes, pero

los rangos de probabilidad de malignidad son de 13 a 27%. 13



De tal manera que el diagnostico de cancer de mama actualmente esta bien
establecido; ademas teniéndose datos donde desde el siglo XVI Paré fue uno de
los primeros en notar la adenopatia axilar en el cancer de mama y aconsejaba la
extirpacion quirdrgica con adecuado margen de seguridad. Los avances en el
conocimiento de la patologia permiten a Acquadependente (1537 - 1619) realizar
por primera vez la extirpacion de los ganglios junto con la mama.

En el siglo XVII, las investigaciones se volcaron a reducir la morbilidad de la
técnica quirdrgica y se subrayl repetidamente la importancia de un diagndstico
precoz; mientras que en el siglo XVIII la amputacién de la mama, ya generalizada,
se describe detalladamente y de manera cientifica. Se aconseja la extraccion de
los ganglios en todos los casos y pasar por tejido sano. Se describen las vias

linfaticas y las metastasis 0seas.

El siglo XIX esta repleto de avances en el conocimiento cientifico de la patologia:
diversos trabajos perfeccionan la diferenciacion entre patologias benignas y
malignas.

Los avances en el tratamiento buscan una reduccién de la mortalidad y un
aumento en la sobrevida. Reclus (1847 - 1914), estudia la enfermedad quistica de

la mama y la dificultad para diferenciarla de los tumores malignos.

En 1913 el cirujano aleman Albert Salomon, fue el primero en relacionar las masas

mamarias a una imagen radiologica y aplica los rayos X por primera vez al érgano



mamario, realiza radiografias a 3000 especimenes de mastectomia y las
correlaciona con la macroscopia y la microscopia.

En 1932, el aleman Walter Vogel publica un trabajo acerca de la diferenciacion
entre lesiones benignas y malignas. Describe la técnica de obtencion del
roentgenograma en una posicion oblicua, con el haz de rayos X de medial a
lateral, tangencial al térax; Goyanes et al (1931) describen las caracteristicas
radiolégicas de la mama normal y la distinguen de las lesiones inflamatorias y

neoplasicas.

En Estados Unidos, Stafford Warren utiliza la radiografia de la mama y desarrolla
un nuevo método: la roentgenologia estereoscopica, que hace hincapié en la
importancia de la comparacion entre los roentgenogramas de ambas mamas.

En 1933, el Dr. Alberto Baraldi, profesor de Clinica Quirtrgica de la Facultad de
Medicina de Rosario, Argentina, introduce la Roentgen-neumo-mastia
(aeromamograma), procedimiento de exploracion semioldgica-radiolégica de la

mama.

En 1937 Frederick Hicken, presenta un nuevo método de diagndéstico basado en
los rayos X al que llama mamografia y que se basa en la introduccion de medios
de contraste en los conductos galactoforos. Su técnica consiste en introducir el
fluido de contraste (Thorotrast) en todos los conductos visibles para obtener
roentgenogramas estereoscopicos.

En enero de 1951 Raul Leborge publica un articulo en el que describe mejoras en

la técnica radiologica (demanda una técnica perfecta, debido a las densidades

9



radiolégicas similares entre el tejido mamario normal y el del cancer, introduce
cambios técnicos que mejoran la calidad de la imagen: destaca la importancia de
abarcar todo el volumen mamario, utiliza dos exposiciones para localizar el sitio
exacto del tumor y enfatiza la utilidad de la compresion de la mama empleando un
cono de superficie plana para inmovilizarla y disminuir su grosor, mejorando la
calidad de la imagen) y en la interpretacion de las imagenes.

Gros desarrolla el Senographe, la primera unidad monografica dedicada, en 1966,
la mamografia se realizaba con aparatos de rayos X de uso general, con lo que
perdian detalle y contraste. El mamografo se introduce en Estados Unidos en
1967 en la reunion anual de la Sociedad Americana de Radiologia.s

No hay grandes series publicadas que correlacionen las asimetrias focales de la
glandula mamaria detectadas por mamografia con ultrasonido y hallazgos
patologicos. 11,14

La literatura muestra que la malignidad puede ser encontrada en el 0 — 14% de las
biopsias de las asimetrias de las glandulas mamarias. 11, 14 Las asimetrias focales
han sido descritas en aproximadamente 15% de los mamogramas con carcinoma
lobular invasivo, 4% en carcinomas de mama puramente mucinosos, 5% de los
carcinomas tubulares de mama y linfomas primarios de mama. 11 Las asimetrias
focales de la glandula mamaria también han sido descritas en un amplio rango de
patologia benigna incluyendo infeccion pidégena o tuberculosa de la mama, fibrosis
focal de la mama, hiperplasia pseudoangiomatosa e hiperplasia esclerosante
lobular. 11 La informacion sobre los hallazgos ultrasonograficos en las asimetrias
de la glandula mamaria son controvertidos; ya que un estudio de ocho pacientes

mostro que la mayoria de los ultrasonidos fueron normales mientras que otro

10



estudio que incluia a 15 pacientes encontraron anormalidades en el ultrasonido en
6 casos. 14

De acuerdo con el Colegio Americano de Radiologia en la ultima actualizacion del
2003, las siguientes son las recomendaciones para la evaluacion de los hallazgos
por mastografia.

BI-RADS 0: Evaluacion adicional

BI-RADS 1: Negativa

BI-RADS 2: Benigna

BI-RADS 3: Probablemente benigna

BI-RADS 4: Anormalidad sospechosa

BI-RADS 5: Altamente sugestiva de malignidad

BI-RADS 6: Malignidad conocida

Categoria 0: se considera una categoria incompleta, para establecer una
categoria precisa evaluacion adicional, bien sea mediante técnicas de imagen
(proyecciones adicionales, ecografia) o comparacion con mamografias anteriores.

Se utiliza fundamentalmente en los programas de cribado.

Categoria 1: normal, ningin hallazgo a destacar. Se recomienda seguimiento a

intervalo normal.

Categoria 2: normal, pero existen hallazgos benignos. Se recomienda

seguimiento a intervalo normal

11



Categoria 3: hallazgos con una probabilidad de malignidad <2%.
Se describen 3 hallazgos especificos:

- nédulo solido circunscrito no calcificado

- asimetria focal

- microcalcificaciones puntiformes agrupadas
Para su asignacion es preciso realizar una valoracion completa por la imagen
(proyecciones adicionales, ecografia, comparacion con estudios previos), y por
definicion se excluyen las lesiones palpables. La actitud recomendada es el
seguimiento con intervalo corto, que consistira en una mamografia unilateral a los
6 meses y bilateral a los 12 y 24 meses. En caso de aumento o progresion de la

lesion es recomendable practicar una biopsia.

Categoria 4: incluye aquellas lesiones que van a requerir intervencionismo, si bien
tienen un rango de probabilidad de malignidad muy amplio (2-95%). Por ello, se
sugiere una division en tres subcategorias:
4a: baja sospecha de malignidad (el resultado esperado es de benignidad)
4b: riesgo intermedio de malignidad
(requiere correlacion radio-patoldgica)
4c: riesgo moderado de malignidad (el resultado esperado es de
malignidad)
La asignacion de lesiones especificas a estas categorias no esta establecida y se
hara de forma intuitiva. La actitud recomendada es la

biopsia, aunque no se especifica qué técnica intervencionista se debe utilizar en

12



cada caso (puncion citolégica, con aguja gruesa, con sistemas asistidos por vacio

o biopsia quirargica).

Categoria 5: hallazgos tipicamente malignos, con una probabilidad >95%. La

actitud recomendada es tomar acciones apropiadas.

Categoria 6: lesiones con malignidad demostrada mediante biopsia, previa a
terapias definitivas (cirugia, radioterapia o quimioterapia), y por lo tanto no se debe
confirmar su malignidad. Se utiliza en casos de segundas opiniones o0 en la

monitorizacion de la quimioterapia neoadyuvante.

13



3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de mama es un problema de salud publica por su frecuencia y
mortalidad. s En América Latina, el cancer de mama es la segunda causa de
muerte en las Ultimas dos décadas y la mortalidad por cdncer de mama ha
aumentado en los paises desarrollados: situando al 31 % de los casos de muerte
por cAncer de mama en estos paises, también en los paises en desarrollo las

tasas de incidencia han aumentado anualmente en 5%.9

En México se reportd una tendencia ascendente y estabilizacion de la mortalidad
similar a otros paises con una incidencia calculada de 38.4 x 100 000 mujeres y
mortalidad estandarizada de 12.2 muertes por 100 000 mujeres durante 1998 —

2001. s

El cancer de mama se manifiesta tipicamente como una masa irregular y con
margenes espiculados. s El tejido glandular mamario asimétrico ha sido reportado
en el 3% de las mastografias y casi siempre es benigno 10y aproximadamente de
un 0-14% de las asimetrias de tejido mamario que son biopsiadas muestran
malignidad. 11 Por lo tanto cada que se descubra una asimetria debera ser
analizada adecuadamente para determinar si representa una variante normal o

algo mas significante. 13

La mastografia es el estandar para la deteccion del cancer de mama, pero de un
10 a 30% de los canceres pueden pasar desapercibidos, entre las posibles causas
incluyen parénquima denso, mala técnica, interpretacion incorrecta de un hallazgo

sospechoso y lento crecimiento de una lesion. 12

14



Por lo descrito anteriormente, la pregunta de investigacion es ¢ COmo se asociaron
las asimetrias de la glandula mamaria por mastografia con cancer de mama en
mujeres de 35 a 75 afnos, en el Centro Médico “Lic. Adolfo Loépez Mateos” en

20137.
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4. JUSTIFICACION

El cancer de mama representa un problema mundial ya que su incidencia va en
aumento. De ahi la importancia de educar a la poblacibn sobre métodos
preventivos asi como la autoexploracién, siendo esta la primera herramienta
diagnéstica.

Siendo la mastografia parte primordial de esta metodologia diagnostica, debe ser
de conocimiento universal su realizacion en todas las mujeres a partir de los 40
anos.

Ya que esta modalidad nos permitira determinar con mayor precision el tipo de
tejido mamario, sospechar la presencia de lesiones de tipo maligno o benigno, o
como es el objetivo de este protocolo de investigacion como las asimetrias
mamarias se asocian con cancer.

Haciendo hincapié en que la mayoria de las ocasiones las asimetrias son sub
evaluadas dentro de los rubros estudiados en una mastografia.

Por lo que es importante que el Radidlogo este familiarizado en su identificacion,
hacer de su mencion en los reportes finales de las mastografias y sobre todo,
evaluarlo de una manera objetiva para orientar al clinico o incluso a nuestros
colegas que la presencia de una asimetria pudiese enmascarar algin proceso

maligno y con ello su adecuado abordaje diagnodstico y terapéutico.
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5. OBJETIVOS

5.1.- Objetivo General:

Determinar la asociacion de las asimetrias de la glandula mamaria con cancer de

mama en mujeres de 35 a 75 afos, durante el 2013, en el Centro Médico “Lic.

Adolfo Lépez Mateos”.

5.2.-Objetivos Especificos

v

Diagnostico de las asimetrias de la glandula mamaria mediante
mastografia.

Corroborar la asimetria diagnosticada por mastografia mediante
ultrasonido.

Definir el tipo de asimetria de acuerdo a la clasificacion del Colegio
Americano de Radiologia.

Describir las asimetrias de la glandula mamaria de acuerdo a la edad de la
paciente y al climaterio.

Determinar los hallazgos de las asimetrias de la glandula mamaria

mediante biopsia.

17



6. HIPOTESIS

Ho
Las asimetrias de la glandula mamaria no se asociaron a cancer de mama en
mujeres de 35 a 75 afios de edad, durante el 2013, en el Centro Médico “Lic.

Adolfo Lépez Mateos”.

Ha
El 3% de las mastografias presentaron asimetrias de la glandula mamaria, de las
cuales el 14% se asociaron con cancer de mama en mujeres de 35 a 75 afios de

edad, en el Centro Médico “Lic. Adolfo Lopez Mateos”.
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7. MATERIAL Y METODOS

7.1TIPO DE ESTUDIO

Observacional.

7.2 DISENO DE INVESTIGACION

Transversal analitico.

7.3 UNIVERSO DE TRABAJO
Todas las pacientes en edad de 35 a 75 afios que fueron referidas para
mastografia de tamizaje al departamento de Radiologia e Imagen del Centro

Médico “Lic. Adolfo Lépez Mateos” durante el 2013.

7.4 MUESTRA DE ESTUDIO
Pacientes con mastografia que asistieron al departamento de Radiologia e Imagen

del Centro Médico “Lic. Adolfo Lépez Mateos” durante el 2013.

7.5 MUESTREO

No probabilistico por conveniencia.

7.6 LUGAR DE DESARROLLO DEL ESTUDIO
Departamento de Radiologia e Imagen del Centro Médico “Lic. Adolfo Lopez

Mateos”.
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7.7 CRITERIOS DE SELECCION
a) CRITERIOS DE INCLUSION
Pacientes femeninos que correspondieron al grupo etario de 35 a 75 afos.

Pacientes que en la mastografia de tamizaje presentaron asimetria de densidad.

b) CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes que no aceptaron realizarse la biopsia.

c) CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes que decidieron no continuar con el estudio.

7.8 INSTRUMENTO DE MEDICION

Cédula de identificacién de datos disefiado especialmente para el estudio que se
incluye (Anexo 1).

Ultrasonido marca Esaote Technos MP; nimero de serie 796FDII

Transductor lineal de 12.5 MHz

Mastografo marca Logic; nimero de serie 2E 930 6039 2006
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7.9 PROCEDIMIENTOS

En primer lugar se sometio el protocolo de investigacion al Comité de Etica e
Investigacion del Centro Médico “Lic. Adolfo Lépez”. Una vez autorizado se
procedi6 a solicitar al director de esta institucion la evaluacién del mismo.

En el departamento de Radiologia e Imagen del Centro Médico “"Lic. Adolfo Lépez
Mateos” se realizo las mastografias de las pacientes que fueron referidas en grupo
para mastografia de tamizaje. Para la toma de la mastografia se le pidi6 a la
paciente que debia acudir al estudio sin desodorante y con las axilas rasuradas;
el técnico radidlogo paso a la paciente y le realizé una encuesta sobre sus datos
personales y antecedentes de mastografias previas, posteriormente la colocaron
en posicion sobre la mesa del equipo de mastografia y se le tomaron las
proyecciones craneo caudal y medio oblicuo lateral. Ya que se le haya tomado la
mastografia, fue valorada por el médico adscrito. De acuerdo a la valoracion
realizada por el personal médico y si asi lo requeria se le realizo ultrasonido
utilizando ultrasonido marca ESAOTE TECHNOS MP con numero de serie
796FDIl, y transductor lineal de 12.5 MHz. Se procedié a colocar a la paciente en
decubito supino, se le pidi6 que descubriera la glandula mamaria a revisar y que
su brazo ipsolateral lo colocara detras de su cabeza. Se utilizé gel conductor el
cual se aplico al transductor para la exploracion, la cual se realizé de acuerdo a las
manecillas del reloj.

Se valoro la simetria de las glandulas mamarias, la ecogenicidad de la piel y del
tejido fibroglandular, el calibre de los conductos galactéforos y la presencia de

distorsion de la arquitectura o de lesiones solidas o quisticas.
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Posterior a la realizacion del estudio, se valoro la necesidad de biopsia de acuerdo
a los hallazgos encontrados. Se procedio al llenado de la cédula de datos. Se dio
por terminado el estudio, informando al paciente los hallazgos encontrados y la

necesidad de realizar la biopsia, en caso necesario.

Una vez que el paciente reunido con los criterios de seleccidén, se le invito a
participar informando al paciente sobre el objetivo del estudio de investigacion, asi
como los procedimientos y sus posibles complicaciones, requiriendo su

autorizacion por escrito en el consentimiento informado

Se inform6 al paciente y al familiar y/o acompafiante de realizar la biopsia de la
glandula mamaria y su autorizacion con la firma de consentimiento informado del

departamento de Radiologia e Imagen.

Para la realizacién de la biopsia se utilizé una pistola Magnum y una aguja de 16
Gy. Se coloc6 a la paciente en decubito supino, previa asepsia y antisepsia de la
region a explorar, se colocaron campos estériles, se infiltro con lidocaina simple 8
cc, ya que se tena detectado mediante ultrasonido el sitio de donde se va a tomar
la muestra se realiz6 una incisién superficial de aproximadamente 1 cm, se
tomaron 4 muestras y se colocaron en formol para enviarse a patologia. El

resultado por patologia tardo aproximadamente 15 dias.

22



7.10 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Nombre de variable Definicion Definicion operacional Escala de | Tipo de | Andlisis Estadistico
Conceptual medicién Variables
Edad Tiempo que ha vivido una persona. Numero de afios cumplidos al | Razén Cuantitativa Medidas de tendencia
momento del estudio. discreta central y dispersion
Climaterio Periodo de transicion que se prolonga | Fecha de ultima | Ordinal Cualitativa Medida de distribucion de
durante afios, antes y después de la menstruacion determinando: ordinal frecuencias y porcentaje
menopausia. 1.-durante la menopausia
2.-despues de la menopausia
Antecedentes Predisposicion familiar de una persona a Medida de distribucion de
familiares de  Ca | desarrollar en el transcurso de su vida frecuencias y porcentaje
mama cancer Cualitativa
0. NO Nominal nominal
1. S
Antecedentes Predisposicion personal a desarrollar 0. NO Medida de distribucion e
personales de cancer | cancer en el transcurso de su vida 1. Si Nominal Cualitativa frecuencias y porcentaje
nominal
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Nombre de | Definicion Definicién operacional Escala de | Tipo de | Andlisis
variable Conceptual medicion Variables Estadistico
Uso de | Pildoras elaboradas con Nominal y | Cualitativa Medidas de
anticonceptivos estrogenos y continua nominal 'y una | distribucion de
orales progesterona, cuya 0.-NO segunda en | frecuencias y
funciébn es impedir la 1.-SI cuantitativa porcentaje y
maduracion de los Gvulos continua medidas de
o] que los | Tiempo de uso en afios tendencia central
espermatozoides lleguen y dispersion
al ovulo y lo fecunden.
Asimetria por | Aumento de la densidad Medidas de
mastografia en una mama en| 0.NO 1.SI distribucion de
comparaciéon con la 1.-Asimetria Focal: aumento de la densidad frecuencias y
contra lateral gue abarca menos de un cuadrante. Nominal Cualitativa porcentaje
2.-Asimetria Global: aumento de la densidad nominal
que abarca mas de un cuadrante
3.-Desarrollo de densidad: densidad que se
encuentra en la mastografia actual y no estaba
en la previa
Confirmacion de la | La presencia de lesion | 1.-tejido glandular normal: Nominal Cualitativa Medidas de
asimetria por USG | focal o aumento de la | 2.-lesion imagen focal que se traduce nominal distribucion de
densidad valorado en la | medicamente como patologia frecuencias y
escala de grises porcentaje
Diagnostico Confirmacion diagnoéstica | 0.-NO Nominal Cualitativa Medias de
histopatolégico de | de una lesion neoplasica | 1.-Sl nominal distribucion de
cancer con el apoyo de patologia frecuencia y
porcentaje
Tipos histologicos | Variedad histoldgicas de | 1.-Carcinoma ductal in situ: carcinoma que Medidas de
de cancer de | cancer de mama respeta la membrana basal Cualitativa distribucién de
mama 2.-Carcinoma ductal infiltrante: carcinoma que | nominal nominal frecuencia y
cruza la membrana basal porcentaje

3.-Carcinoma lobulillar in situ: carcinoma que
respeta la membrana basal

4.-Carcinoma lobulillar infiltrante: carcinoma que
cruza la membrana basal

5.-Otros (linfoma, carcinoma
carcinoma medular)

mucinoso,
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7.11 DISENO ESTADISTICO

Las variables cualitativas se describieron con distribucion de frecuencias y
porcentajes, mientras que las variables cuantitativas se describieron con medidas
de tendencia central y de dispersion

Los datos se analizaron usando spss version 20.0.
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8.- RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Los recursos y financiamiento estuvieron a cargo del investigador y apoyo de los

recursos de infraestructura del Centro Médico “Lic. Adolfo Lopez Mateos”

Una computadora

Horas de internet.

Memorias USB.

Material de oficina (Boligrafos, lapices, borradores, sacapuntas, grapas, etc.)
Hojas blancas; para borrador e impresion de protocolo de investigacion.

Material de encuadernacion para evaluacion del protocolo y resultado finales.
Mastografo marca LOGIC con nimero de serie 2E 930 6039 2006

Ultrasonido marca ESAOTE TECHNOS MP con numero de serie 796FDIl, y
Transductor lineal de 12.5 MHz.

Espacio fisico de la sala de ecografia.

Pistola Magnum, Aguja de 16 Gy, lidocaina, gasas, compresas, hoja de bisturi,

aguja 10 cc, formol, gel, torundas
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9. PRODUCTOS ESPERADOS

Por medio de este protocolo de investigacion espero obtener la tesis requerida,

para obtener finalmente el diploma en la especialidad en Radiologia que es

otorgado por la Universidad Auténoma del Estado de México.
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10. IMPLICACIONES ETICAS

Las normas éticas, las declaraciones de Helsinki y el reglamento de la Ley
General de Salud en materia de investigacion, hace hincapié que en las
investigaciones en que participan los seres humanos es indispensable su

consentimiento informado.

Segun consta el articulo 22 de la Ley General de Salud, el consentimiento
informado debera formularse por escrito, debiéndose ser elaborado por el

investigador principal, indicando la informacion correspondiente.

De acuerdo a la norma técnica el consentimiento informado sera revisado y
aprobado por la Comision de Etica del Centro Médico “Lic. Adolfo Lopez Mateos”,
indicando los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que estos tengan
con el sujeto a investigaciéon, asi mismo debera ser firmado por los testigos y por
el equipo de investigacion o su representante legal. Si el sujeto en investigacion no
supiere firmar, imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que
el designe y se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del

sujeto de investigacion o de su representante legal.

De igual forma el articulo 17 de la Ley General de Salud que a la letra dice que se
considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de

investigacion sufra algan dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio.
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Por lo anterior, este trabajo de investigacion se considera con riesgo minimo ya
gue empleara procedimientos comunes en examenes de diagnostico entre los que
destacan pruebas de laboratorio y realizacion de ecografia, asi como de métodos
de investigacion documental; entre los que se consideran, cuestionarios,
entrevistas y revision de expediente clinico, y otros, en los que no se identifiquen,
ni se traten aspectos sensitivos de su conducta, respetando la confidencialidad de

los datos del paciente.
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11. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE
Semana 1|2 1(2|3 1123 1123
Tema de investigacién: busqueda bibliografica. X | x X | x| X X | X|x X | X
Escritura de protocolo: marco tedrico, objetivos e hipétesis

Escritura de protocolo: planteamiento del problema,

justificaciéon, objetivos, hipétesis, universo de trabajo,

material y métodos.

Escritura de protocolo: criterios de seleccién, disefio

estadistico, criterios de seleccién y operacionalizacion de

variables

Escritura de protocolo: instrumentos de medicion,

procedimientos, implicaciones éticas, financiamiento,

resumen estructurado, anexos y referencias bibliogréficas

Solicitud de evaluacién del protocolo X

Recoleccion de informacion X | x X | X |X

Ejecucioén del estudio X | X | X X | X|x

Analisis de resultados X
Redaccioén de resultados, discusion y conclusiones X | X
Presentacion del informe final
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12. RESULTADOS

El objetivo del presente estudio fue determinar la asociacion de las
asimetrias de la glandula mamaria con cancer de mama en mujeres de 35 a 75
afios, en el Centro Médico “Lic. Adolfo Lopez Mateos”. Se revisaron 1300
mastografias de pacientes de 35 a 75 afos de edad, encontrando una prevalencia
del 7.69% (n=100) de asimetrias de la glandula mamaria (n=99 focal y n=1 global),
de este gran total solo 3 ameritaron biopsia con el resultado de carcinoma ductal
infiltrante. Las caracteristicas de la edad de la muestra se observan en la tabla 1,

grafico 1.

Tabla 1. Descripcién de la muestra.

Variable Grupo de edad Frecuencia Porcentaje
(afios)
35-45 47 47
Edad 46 — 55 42 42
(media: 47 ’aﬁos ) 56 — 65 10 10
57E).6.43 Méax 73-min: 66 — 75 1 1

arafico 1. Distribucidon de la muestra por edad

1%

m35-45
m46-55
m56-65

66-74
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En la tabla 2 se describen las caracteristicas de las asimetrias evaluadas por

mastografia y su correlacién con ecografia.

VARIABLE FRECUENCIA
Mastografias evaluadas 1300
Mastografias que presentaron asimetria 100
Asimetria focal 99
Asimetria global 1
Ultrasonidos realizados 100
Diagnésticos de patologia mamaria por 11
ultrasonido
Quistes simples 2
Fibroadenomas 6
Lesion sospechosa de malignidad 3

(Carcinoma ductal infiltrante)

GLOBAL
1%

Grafico 2. TipO de asimetria valorado por
mastografia
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Se describe la patologia mamaria encontrada por ultrasonido de acuerdo a la edad

de la paciente. Ver tabla y grafico 3.

DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO

Grafico 3. Frecuencia de patologia mamaria
de acuerdo a la edad de la paciente

H35-45
46 -55
k56 - 65
L166-74

*Patologia mamaria: quistes simples, fibroadenomas y lesiones sospechosas de malignidad.
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En el grafico y tabla 4, se describe la asociacion de cancer mama de acuerdo a el

tipo de asimetria.

TIPO DE DIAGNOSTICO HISTOPATOLOGICO TOTAL
ASIMETRIA DE CANCER
NO S
FOCAL 96 3 99
GLOBAL 1 0 1
TOTAL 97 3 100

Grafico 4. Tipo de asimetria valorado por
mastografia y su asociacion con diagnostico

histopatologico de cancer
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Se describe la presencia de cancer de mama de acuerdo a la edad de la paciente.

Ver tabla y grafico 5.

EDAD FRECUENCIA PORCENTAJE PORCENTAJE
ACUMULADO
39 ANOS 1 33.33 33.33
43 ANOS 1 33.33 66.67
58 ANOS 1 33.33 100.00
TOTAL 3 100.00

crafico 5. Edad de las pacientes y su
presentacion en el cancer de mama.

m 39 ANOS
m 43 ANOS
m 58 ANOS
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Se diagnosticaron por mastografia 100 asimetrias a las cuales se les realizo

ecografia complementaria encontrandose 89 pacientes con tejido glandular y 11

pacientes con lesion en la glandula mamaria (patologia benigna y maligna). Ver

tabla y grafico 6.

ASIMETRIA POR CONFIRMACION POR ULTRASONIDO TOTAL
MASTOGRAFIA
TEJIDO LESION
GLANDULAR
Sl 89.00 11.00 100.00
TOTAL 89.00 11.00 100.00

Gréfico 6. Diagndéstico por ultrasonido de las asimetrias

detectadas por mastografia.
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Del gran total de 100 pacientes valoradas por asimetria, 97 pacientes no

presentaron cancer y tres pacientes presentaron carcinoma ductal infiltrante. Ver

tabla y grafico 7.

DIAGNOSTICO ESTIRPE HISTOLOGICA DE CANCER TOTAL
HISTOPATOLOGICO
DE CANCER SIN CANCER CARCINOMA
DUCTAL
INFILTRANTE
NO 97 0 97
Sl 0 3 3
TOTAL 97 3 100
Gréfico 7. Estirpe histoldgica en pacientes con lesion
sospechosa de malignidad.
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Se analiza el antecedente de uso de anticonceptivos orales, el climaterio y su

asociacion con cancer. Ver tabla 8, grafico 8y 9.

RANGO DE EDAD CLIMATERIO

Gréfico 8.  Asociacion de las pacientes que se encuentran en
climaterio y utilizaron anticonceptivos orales con
las pacientes que resultaron positivas para cancer.
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Gréfico 9. Pacientes que presentaban climaterio y su asociacion con cancer de

mama.
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13. DISCUSION

Las glandulas mamarias son generalmente estructuras simétricas con similar
densidad y arquitectura, la variacion en la apariencia radiografica del tejido refleja
los diferentes tejidos de composicion. Regiones mas oscuras indican tejido graso y
regiones mas brillantes representan tejido denso (parénquima, elementos de
soporte o estroma) @7,

Las asimetrias focales de la glandula mamaria se presentan en el 1% 1 a 3% (0
11,19, 20) de la poblacion mientras que en nuestro estudio tuvo una prevalencia del
7.6% representando el doble de lo reportado en la literatura mundial y pueden
mostrar malignidad hasta de un 0 a 14 % (11 20).

En un estudio retrospectivo de 300 canceres de mama no palpables, el 3% se
identifico como focos de asimetria (21) al igual que en nuestro estudio ninguna de
las pacientes que present6 cancer de mama se asocié con masa palpable.

Las asimetrias focales de la glandula mamaria han sido descritas en el 15% de las
mastografias con carcinoma lobulillar invasivo, en el 4% carcinomas mucinosos de
mama y 5% del carcinoma tubular de mama @9, A diferencia de lo reportado en
otras series, las lesiones sospechosas de malignidad reportadas en nuestro

estudio carcinoma ductal infiltrante, no se reporté las otras estirpes histolégicas.

En el 4% de las mastografias realizadas a mujeres postmenopausicas y que
recibieron terapia hormonal de reemplazo presentaron asimetria focal de
densidad®D. En nuestra serie el 98% de las pacientes no utilizaron anticonceptivos

orales y aquellas que lo hicieron fue durante un promedio de 4 meses hasta 5

40



afos. El 2% de las pacientes que resultaron positivas para carcinoma de mama
utilizaron anticonceptivos orales.

En México el 46% del cancer de mama ocurren antes de los 50 afios y el grupo
mas afectado esta entre los 40 a 49 afos, esto se contrasta con Estados Unidos
donde la edad promedio de presentacion es a los 61 afios y en Europa la
incidencia es alta en mujeres posmenopausicas®®. El grupo etareo para nuestra
muestra fue de 39 a 73 afos, resultado positivas una paciente de 39 afos y la
paciente mas grande fue de 58 afios, por lo que a diferencia de otras partes del
mundo en nuestro pais el cancer de mama se presenta en pacientes jovenes.
Dentro de las causas benignas de asimetria de la glandula mamaria se encuentran
en primer lugar la cicatriz posquirargica, el trauma no iatrogénico asociado con
hematoma o necrosis grasa, tejido glandular ectdpico y quistes simples®,
Nuestros hallazgos benignos de las asimetrias diagnosticadas por mastografia y
corroboradas por ecografia incluyen tejido glandular, quistes simples vy
fibroadenomas. De acuerdo a lo reportado en la literatura no incluyen dentro de las
causas de asimetria fibroadenomas pero en nuestra serie encontramos 6
fiboroadenomas. Dentro de las causas malignas de asimetria de la glandula
mamaria y que se asocian con masas palpables, las cuales usualmente requieren
biopsia, el tipo de cancer mas frecuente es el carcinoma ductal y en segundo lugar

el carcinoma lobular invasivo®9,
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14. CONCLUSIONES

Con base en los resultados del estudio, podemos concluir que:

Las asimetrias de la glandula mamaria tuvieron una prevalencia del 7.69%.
La patologia mas frecuente encontrada fue benigna con una prevalencia
del 11%.

La prevalencia de la patologia maligna fue del 3%.

Se realizaron 3 biopsias por sospecha de malignidad, con un 100% de
malignidad.

Las lesiones malignas se presentaron en el grupo etareo de 39 a 58 afios.
El 2% de la poblacion que presento cancer de mama utilizaba
anticonceptivos orales.

El 1% de la poblacion que presento cancer de mama se encontraba en

climaterio.
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15. SUGERENCIAS

realizar mayor promocion en la poblacion joven sobre el cancer de mama
para que las mastografias que se realicen sean de tamizaje y nho
diagnosticas.

realizar a toda paciente que solicite mastografia el ultrasonido
complementario para una mayor deteccion de patologia mamaria (benigna
o0 maligna).

Hacer del conocimiento a los médicos radiélogos sobre la prevalencia de
las asimetrias de la glandula mamaria y su asociacién con cancer de

mama.
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17. ANEXOS
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Imagen 1. Mastografia bilateral en proyecciéon medio oblicua lateral y craneo
caudal donde se observa aumento de la densidad focal en el cuadrante supero
externo de mama izquierda. En la regién axilar izquierda se observa imagen
ovoidea, densidad alta en relacion a ganglio.
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Imagen 2. A la paciente de la mastografia que se observa en la imagen 2 se le
realiza ecografia complementaria donde encontramos imagen ovoidea, lobulada,
ecotextura hipoecoica, proyecta reforzamiento posterior y mide 2 cm en su eje
mayor, asociado a ganglio de aspecto infiltrativo en la regién axilar izquierda.
Resultado de patologia carcinoma ductal infiltrante.
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Imagen 3. Mastografia bilateral en proyecciéon medio oblicua lateral y craneocaudal
donde se observa aumento de la densidad focal en el cuadrante supero externo de
mama derecha.
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Imagen 4. Se le realiza ecografia complementaria a la paciente previa donde se
observa imagen amorfa, mal delimitada, ecoestructura hipoecoica, eje mayor
perpendicular al de la piel, al modo Doppler color con vascularidad central.
Resultado de patologia carcinoma ductal infiltrante.
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Imagen 5. Mastografia bilateral en proyeccion medio oblicua lateral y proyeccion
craneocaudal donde se observa aumento focal de la densidad en el cuadrante
supero externo de mama izquierda.
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Imagen 6. Se realiza ecografia complementaria a la paciente de la imagen 5
donde se observan mdltiples imagenes de aspecto quistico.
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Imagen 7. Mastografia bilateral en proyeccion medio oblicua lateral y craneo
caudal donde se observa aumento focal de la densidad en el cuadrante supero
interno de mama izquierda.
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Imagen 8. Ecografia complementaria de la mastografia presentada en la imagen 8
donde se observa imagen amorfa, bien delimitada, ecoestructura hipoecoica, eje
mayor perpendicular al de la piel, proyecta sombra posterior, mide 9 mm en su eje
mayor. Resultado de patologia carcinoma ductal infiltrante.
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CENTRO MEDICO “LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS”
DEPARTAMENTO DE RADIOLOGIA E IMAGEN
CEDULA DE DATOS

Fecha de estudio:

Nombre de la paciente: No. Expediente:

Edad:

Ha presentado sintomas de climaterio (menopausia) Sl NO

AHF Cancer mama 0.- NO 1.-SI mama ___ hermanas
APP Céncer: 0.-NO 1.-SlI

Utilizo AO: 0.-NO 1.-SlI Por cuanto tiempo

Hallazgo de asimetria por mastografia 0.-NO _ 1.-SI _ Que tipo de
asimetria:l.-focal _ 2.-global _ 3.-desarrollo de densidad

Confirmacion de asimetria por ultrasonido: 1.-tejido fibroglandular __ 2.- lesién _
Dx histopatologico de cancer de mama 0.-NO __ 1.-SI

Tipo histologico de cancer de mama 1.-CDIS __ 2.-CD infiltrante ___ 3.-CLIS
_____4.-CLinfiltrante _ 5.-Otros

Observaciones:
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CENTRO MEDICO “LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS”
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN ESTUDIOS CLINICOS

ASIMETRIAS DE LA GLANDULA MAMARIA'Y SU ASOCIACION CON CANCER DE MAMA EN
MUJERES DE 35 A 70 ANOS, EN EL CENTRO MEDICO “LIC.ADOLFO LOPEZ MATEOS”.

Este Consentimiento Informado se dirige mujeres de 35 a 70 afios que se dirigen al servicio de
Mastografia del Centro Médico Lic. Adolfo Lopez Mateos y que se les invita a participar en la
investigacion arriba mencionada.

La investigacién consiste GUnicamente en la realizacién de la mastografia de tamizaje y ultrasonido
de acuerdo a los hallazgos encontrados en la mastografia y si asi lo amerita la paciente la
realizacion de biopsia.

Se hace de su conocimiento que la mastografia utiliza radiacién ionizante de baja dosis y que el
ultrasonido, no se le conoce ningun efecto perjudicial, ya que utiliza ondas sonoras por lo tanto no
se expone a ningun riesgo de salud. Cuando lo amerite se le realiza la biopsia de la cual las
complicaciones son neumotoérax, hemorragia e infeccién. Si usted participa en esta investigacion,
tendrd como beneficio la deteccién oportuna de cdncer de mama. Informandole que no se le dara
ningun tipo de remuneracion econémica por tomar parte en esta investigacion.

La informacion que recojamos por este proyecto de investigacidn se mantendra confidencial. La
informacion acerca de usted que se recogerd, sera puesta fuera de alcance y nadie sino solo los
investigadores tendran acceso a verla.

Su participacién es totalmente voluntaria, si usted no desea hacerlo y el negarse a participar no le
afectara en ninguna forma a que sea tratado en este Centro Médico. Puede dejar de participar en
cualguier momento que desee sin perder sus derechos como paciente. Si tiene cualquier pregunta
puede hacerlas, incluso después de haberse iniciado el estudio.

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el comité en investigacion ética de este Centro
Médico, cuya tarea es asegurarse de que se protege de dafios a los participantes en la
investigacion.

He leido la informacién proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar
sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado. Consiento
voluntariamente participar en esta investigacion como participante y entiendo que tengo el derecho
de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que me afecte en ninguna manera mi
cuidado médico.

Nombre y Firma del Participante Nombre y Firma del Testigo

Huella digital Nombre y Firma del Testigo
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2013 “ANO DEL BICENTENARIO DE LOS SENTIMIENTOS DE LA NACION”
CONSENTIMIENTO INFORMADO BIOPSIA DE PARTES BLANDAS

Nombre del paciente:
Edad: Fecha de nacimiento:
No. Expediente:
Diagnostico:

Una BIOPSIA es una prueba para obtener muestras de un tejido por puncién a través de
la piel, para analizarlas posteriormente. La prueba consiste en pinchar con una aguja
trucut y/o fina, una zona de su cuerpo donde se le ha detectado una lesién pequefia; con
ello, obtenemos una pequefia cantidad de tejido que enviamos a Anatomia Patolégica
para que lo analicen.

Para asegurarnos que pinchamos en la zona correcta, hos ayudamos de equipos como
ultrasonido, mastografo y tomografia. La prueba la realiza un médico especialista, el o ella
indicara que es lo que tiene que hacer. Es necesario que permanezca quieto y, a veces,
en una posicion que puede resultar incomoda durante varios minutos; la duracién del
estudio es variable, normalmente es de 30 minutos, aunque puede ser mayor
dependiendo de la zona a puncionar y de sus caracteristicas personales. EI médico
coloca previamente anestesia local; la aparicibn de otras complicaciones es rara. En
ocasiones puede darse un sangrado en la zona donde se ha puncionado, por lo que el
médico le tendra bajo control un cierto tiempo después de la prueba.

La C. en pleno uso de mis facultades mentales, en
calidad de paciente, declaro que he sido amplia y satisfactoriamente informado, he leido
este documento, he comprendido y estoy conforme con las explicaciones del
procedimiento por parte del personal médico del Servicio de Imagenologia del Centro
Médico Lic. Adolfo Lépez Mateos, y doy mi consentimiento para que se proceda a la
realizacion de dicho procedimiento de diagnostico; del mismo modo los autorizo para
atender las contingencias y urgencias que puedan presentarse durante el procedimiento.

Y para que asi conste, enterado y conforme firmo el presente en original.

Nombre y Firma del Participante Nombre y Firma del Testigo

Huella digital Nombre y Firma del Testigo

57



