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1.- RESUMEN

Modelo Gail como identificacion oportuna para riesgo de Cancer de mama
en mujeres de la unidad médico familiar nUmero 2

Gonzalez Garcia Pedro Alan, Sanchez Sosa Dariéni, Méndez Fernandez Elizabeth’, Médico Residente de
Tercer afio UMF2, Médico Residente de Tercer afio UMF2 1, Coordinador Clinico Educacion e Investigacién
en Salud UMF 2’

INTRODUCCION

El cancer de mama es el mas comunes en los paises en desarrollo. En México, el
INEGI en 2014, destaca que es la primera causa de morbilidad en mujeres de 20
afios y mas. El modelo Gail fue creado en 1989 por Mitchel Gail, y es un
instrumento matematico que mide el riesgo desarrolar cancer de mama en 5 afios.

OBJETIVO
Determinar si el modelo Gail identifica oportunamente el riesgo de cancer de
mama mujeres de la unidad médico familiar n° 2.

MATERIAL Y METODOS

Es un estudio descriptivo, transversal, homodémico, realizado en la UMF No. 2
Puebla de mayo a septiembre del 2020, a mujeres mayores de 40 afios de edad,
gue cumplieron criterios de inclusion a las cuales se les aplico cuestionario de 5
items con datos sociodemogréficos y las variables que incluye el modelo de Gail:
estos se analizaron la calculadora electronica, basada en el modelo Gail,

RESULTADOS

La muestra fue de 381 mujeres de edad 40 y 90 afios, La edad mas prevalente
fue < 50 afios con un (39.9%) y en las menarcas predominé entre 14 a 16 afios
(32.8%), predominaron las pacientes con 1 familiar en primer grado con cancer de
mama (52.8%), predominan las pacientes con alto riesgo de cancer de mama con
un 77.7% con un puntaje igual o mayor de 1.66 de acuerdo al modelo predictivo de
Galil. el alcoholismo se presentd en el 56.4% de las pacientes con riesgo alto,
mientras que en las pacientes con riesgo bajo el alcoholismo se presentd en el
38.8%.

CONCLUSIONES:

Los factores de riesgo que mostraron correlacién con el riesgo relativo de cancer
de mama fueron: peso (r=0.479, p=0.000), IMC (r=0.409, p=0.000), tabaquismo (r=
-0.176, p=0.001), alcoholismo (r=-0.206, p=0.000), densidad de la mama (r=0.447,
p=0.000), y tratamiento con hormonas (r=-0.362, p=0.000).

Se encontro, que el modelo predictivo de Gail identifica mujeres en alto riesgo de
desarrollar cAncer de mama (puntaje > 1.66) en atencion primaria. El alcoholismo
mostro 2 veces mas riesgo de cancer de mama.



2. ANTECEDENTES

2.1.- ANTECEDENTES GENERALES
El cancer de mama es una de las neoplasias malignas mas comunes en los

paises en desarrollo (1,2)

Se ha demostrado que el tamizaje regular, es el camino mas seguro y efectivo
para la deteccion en etapas tempranas. Sin embargo pocos estudios han evaluado

factores que predigan la deteccion de cancer en los paises en desarrollo (1, 2).

En 2008, de 12 millones de casos nuevos Yy 8 millones de muertes debidas a
cancer alrededor del mundo, el 53% de estos casos y 65% de las muertes

ocurren en paises en desarrollo (2).

Las registro de defunciones por cancer de mama en el mundo son atribuibles al
consumo de alcohol, el sobrepeso y la obesidad, y la falta de actividad fisica. La
creciente adopcion de modos de vida occidentales en los paises de ingresos bajos
y medios, es un determinante importante del incremento de la incidencia de cancer
de mama en esos paises (3)

La tasa de incidencia en México en el afio 2012 se reporta de 20,444 casos con
una mortalidad de 5,680 casos por cada 100 000 (GLOBOCAN, 2012). El cancer
de mama desde el afio 2006, ocupa el primer lugar de mortalidad, en mujeres

mayores de 25 afios. (4)

En los paises desarrollados de occidente, la incidencia de cancer y mortalidad ha
disminuido, debido sobre todo a la reduccion de factores de riesgo como fumar,
programas mejorados de deteccion temprana y mejores regimenes de
tratamientos (5). En los paises en desarrollo, encontramos mayor incidencia y
mortalidad en los paises en desarrollo y se espera que se incremente ain mas
(6,7)

En los paises en desarrollo como los de América Latina este cancer es mas
frecuente en mujeres de 40-75 afios. En México actualmente, el cancer de mama
es la neoplasia maligna invasora mas comun y es la causa mas frecuente de

muerte por enfermedad maligna en la mujer (8)



La alta mortalidad de los paises en desarrollo, puede ser en parte atribuida a la

falta de una adecuada infraestructura de Salud (9,10,11)

Densidad Mamaria en la Mastografia

En la mastografia, la densidad mamaria ha demostrado consistentemente ser un
factor de riesgo independiente y fuertemente modificable que incrementa el riesgo
para cancer de mama de 3 a 6 veces (12-18)

La densidad de la mama es la cantidad de tejido fibroglandular, en relacién con la
grasa del pecho (20). Wolfe realizo la primera clasificacion del parénquima, que
evalla el grado y tipo de la densidad en 4 categorias: (21)

N1: no denso, sin conductos visibles

P1: patron ductal prominente que ocupan menos de una cuarta parte de la mama
P2: patrén ductal prominente mas de una cuarta parte de la mama

DY: homogéneo, areas como placa densa

Actualmente, la forma clinica mas comun de medir la densidad es el informe de la
imagen de la mama y sistema de datos (BI-RADS) método propuesto por el
Colegio Americano de Radiologia, la densidad de BI-RADS es una medida
subjetiva utilizada por los radiélogos para clasificar a una mamografia de la
siguiente manera:

D1: grasos

D2: densidad dispersa

D3: densa heterogénea

D4: extremadamente denso

En general el tamizaje para la poblacion, da un porcentaje para cada categoria de
ésta clasificacion, el cual queda distribuido de la siguiente manera: 10 % para
mujeres que tienen tejido casi totalmente grasa, 40% para densidad dispersa de
tejido fibroglandular, 40% densidad heterogénea, 10% tejido de la mama
extremadamente denso (21). Sin embargo éste sistema de clasificacion tiene una
variabilidad inter e intra-observador, debido la clasificacion subjetiva de la

densidad de la mama (22).



La clasificaciéon de la densidad de BI-RADS es incluida en el reporte a los médicos
para incrementar la sensibilidad de la mastografia pero no se realiza como un
meétodo para medir la densidad en si. Este sistema tiene limitantes como; la falta
de categorias bien definidas, un valor interobservador de 0.43-0.59. Pero la

ventaja con la que cuenta es la amplia utilizacién en grandes poblaciones (23).

En 2006 Nicholson y col. realizan un estudio para evaluar concordancia
interobservador, con respecto a la densidad de la mama, encontrando solo ésta,
en un 49%, y la mayoria de las veces sucede en los extremos, muy denso 0 casi
totalmente grasa (23). La quinta edicion del Colegio Americano de Radiologia
para la clasificacion de BI-RADS ha modificado la categorizacién previa(27),
eliminando el método descrito en ediciones previas que se basaban en la
estimacion del porcentaje de densidad del tejido fibroglandular en cuartiles (< 25%
glandular, 25-50% glandular, 51-75% denso, >75% denso), la revision actual
sugiere usar una categorizacion de 4 estadios, para evaluar la composicion y lo
denso del tejido para convertirse en un area con riesgo de cancer (20).

BI-RADS es rutinariamente usado para reportar la densidad en la mastografia
incrementando la sensibilidad de la misma (15). Sin embargo algunos
investigadores han demostrado una variabilidad de acuerdo entre radiélogos (K=
0.43-0.76) (22).

Ademas de los retos de medir la densidad de la mama, el uso de la informacion de
esta densidad para estimar el riesgo de cancer de mama es complicado, porque
deben ser tomados en cuenta: la edad y el IMC (indice de masa corporal) debido a
la confusion que puede existir al calcular la densidad combinados con estos
factores también (24, 26).

La densidad en la mastografia se ha convertido rapidamente en un aspecto

importante, tanto que en algunos paises se han realizado cambios legislativos



para obligar a informarle a una paciente cuando la densidad elevada de su mama

requiera de un mayor seguimiento (21).

Carney y col estudiaron el efecto tanto individual como combinado de la densidad
de la mama y otros efectos en la sensibilidad de la mastografia de tamizaje en
329,495 mujeres. Y describen una sensibilidad significativamente menor en
mujeres con mamas extremadamente densas que en aquellas con mamas casi
enteramente grasas (62.2%vs88.2%, p<0.001). La sensibilidad fue indeterminada

para los grupos con densidad heterogénea y el de densidad dispersa (24)

En el afio 2006, estudios de meta-analisis sobre densidad de la mama, muestra de
4-6 veces un mayor riesgo de cancer en mujeres con mamas mas densas (>75%)

comparadas con aquellas con menor densidad (<5%) (28,42,43).

Modelos Predictivos

Existe suficiente evidencia que soporta el uso de modelos matematicos para
deteccién de mujeres en riesgo de cancer de mama, sin embargo hasta la fecha
no hay un solo modelo que integre la historia familiar extensa, el uso de sustitutos
estrogénicos enddgenos y enfermedades benignas de la mama de manera integral
(29-31).

Se ha incrementado el numero de modelos predictivos. Sin embargo, es
cuestionable el comportamiento de éstos, la mayoria de los modelos han cedido
exactitud y puede deberse a la falta de inclusion de los factores de riesgo, a los
subtipos heterogéneos de cancer de mamay a la diferente distribucion de factores

de riesgo en las poblaciones (31)

Los modelo Gail y Claus son frecuentemente utilizados. El modelo Gail esta
enfocado a factores de riesgo no genéticos y con limitada informacion sobre la
historia familiar (31,32). Mientras que el modelo de Claus evalla el nivel de riesgo

basado en la historia familiar de cancer de mama (32). Un tercer modelo, el de



Ford esta basado en la historia familiar y personal para identificar la presencia de
cualquier mutaciéon en la linea de los genes BRCA (33). Sin embargo, ambos
modelos Ford y Claus se emiten mediante un software: BRCAPro.(31, 34)

El modelo predictivo de Gail para cancer de mama, fue desarrollado a finales de
los 80’s en EUA, con informacion de mujeres que acudian para cancer invasivo de
mama ha sido plenamente validado para mujeres blancas no hispanas, este
modelo incorpora (35):

o Edad- el riesgo aumenta en mayores de 50 afios

o Numero de parientes de primer grado afectado —tener uno o mas parientes
de primer grado que hayan sido diagnosticados con cancer de mama
aumenta las probabilidades de una mujer para desarrollar enfermedad.

o Edad de menarquia menor de 12 afios tienen un riesgo ligeramente mayor
de cancer de mama.

o Edad de primer embarazo, el riesgo depende de la edad del primer parto.

o Los antecedentes familiares de cancer de mama.

o Numero de biopsias anteriores, las mujeres que han tenido biopsias de
mama tienen un mayor riesgo de cancer de mama, especialmente si la
biopsia mostré un cambio en el tejido mamario conocido como hiperplasia
atipica.

Derivado esto de un estudio de casos y controles del proyecto Breast Cancer
Detection Demostration Project (BCDDP) con una incidencia de cancer invasivo de
mama con edades especificas y ha sido validada ampliamente en cohortes

numerosas en ese pais (36)

En el Reino Unido el modelo Gail subestimo significativamente el riesgo de cancer
de mama en 3150 mujeres con historial familiar (36). En Italia el modelo Gail
muestra una buena calibracion total, pero modesta discriminacion individual en 5,
383 mujeres con histerectomia en el ensayo clinico de quimio-prevencién en

cancer de mama (38).



En 2003, Amir y col; evaluaron el grado de discriminacion del modelo Tyrer-Cuzick
y los modelos Gail, Claus y Ford encontrando la relacion entre los valores
observados y esperados en cancer de mama. Para modelo Gail fue de 0.48 con
[Coy50,(0.37-0.64), Claus 0.56 (0.43-0.75), Ford 0.49 (0.37-0.65) para Tyrer- Cuzick
0.81 (0.62-1.08). La exactitud de los modelos para evaluar casos individuales fue
mediante curvas ROC mostrando un area bajo la curva para el modelo de Gail de
0.735, Claus 0.716 y Ford 0.737, para Tyrer-Cuzick 0.762 (39).

En 2013, Arrospide y col; realizan un estudio para evaluar el poder de calibracion y
discriminacion de tres modelos predictivos de cancer de mama. En 13,760
mujeres que fueran participantes por primera vez en el Programa Deteccion
Sabadell-Cerdanyola en Catalonia Espafia. Encontrando que el modelo de Gail y
Chen encontrando entre los valores estimados y observados un rango 086 a 1.55
a 5 afios respectivamente. Mientras que el modelo Barlow sobreestima el nUmero
de casos con un riesgo entre lo esperado y lo observado de 1.82 a 3.44. Sin
embargo los modelos Chen y Gail sobreestiman el nUmero de casos en algunas

categorias de densidad mamaria (34)

Chay y col en 2012 evaltan la aplicabilidad del modelo de Gail en Singapur en
28,104 mujeres de 60-64 afios que participaron en el programa de deteccion de
cancer de mama, y no haya tenido cancer durante el tamizaje. Comparando los
casos esperados contra los observados en casos de cancer a 5 afios obteniendo
2.51veces mayor con un ICgse(2.14-2.96). El modelo Gail sobreestima el riesgo en
todos los grupos siendo mayor la diferencia en mujeres 60-64 afos (E/O 03.53,
ICos0, 2.57-4.85) y a 10 afios el riesgo para cancer de mama fue 1.85 (1.68-2.04)
(41)



2.2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS
La deteccion oportuna y el tratamiento efectivo reducen la tasa de mortalidad del

cancer de mama (29,30).

Benichou y col en 2003 realizan un estudio para valorar la confiabilidad de la
evaluacion de la densidad de la mama para determinar el riesgo individual de
cancer de mama. Usando la mamografias de tamizaje de 7251 mujeres en el
proyecto de deteccién de cancer de mama. Encontrando que mayores edades e
incremento en el peso se asocian con un decremento en la densidad de la mama.
Ademas la densidad de la mama derecha fue levemente mayor que la izquierda. Y
la densidad basal de la mama que desarrollo cancer fue de 0.53 con un ICgsy

0.20-0.86% unidades mayor que la mama contralateral (24)

Palomares y col en 2006 publican un estudio realizado para correlacionar la
densidad mamogréafica con el riesgo calculado por el modelo de Gail en 99
mujeres con edades de 36 a 74 afos participantes del Proyecto P-1 Nacional
Quirargico de mama e intestino, que tuvieran una mastografia y la estimacion del
riesgo por el modelo de Gail realizados a su entrada al estudio. Se obtuvo una
densidad mamografica 2 veces mayor en las mujeres con un riesgo mayor del
15% para cancer de mama comparado con las mujeres con un riesgo menor del
15%, que equivale al 3% al 6% de incremento en la densidad por 10% de
incremento en el riesgo calculado, las variables que miden los cambios en el tejido
mamario benigno o maligno representaron la mayoria un aumento en la densidad
mamografica (41%). El 7% de la densidad no se explica por los factores de riesgo
del modelo de Gail (44)

Tice y col; realizan en 2005 un estudio prospectivo observacional de una cohorte
de 81,777 mujeres del Registro de Mamografias de San Francisco de 1993 a

2002. Para mejorar la capacidad predictiva del modelo de Gail asociandolo a la



densidad mamografica con un seguimiento de 5.1 afos, 955 mujeres fueron
diagnosticadas con cancer de mama invasivo. Con el modelo de Gail se obtuvo
una poder predictivo modesto con un indice de concordancia (indice-c) 0.67 IC
95% 0.66-0.70 p < 0.01 comparado con el modelo de Gail solamente y el modelo
gue contenia solo la densidad mamaria ajustando la edad y la etnia obtuvo una
exactitud equivalente al modelo de Gail con un indice —c 0.67 IC g5¢, (0.65-0.68)
(45)

Brentnall en 2015 realizan un estudio para evaluar que tanto la valoracion del
porcentaje de la densidad de la mastografia podria mejorar la evaluacion del
riesgo de los modelos predictivos Tyrer-Cuzick y Gail de las mujeres que acuden
a tamizaje en Inglaterra, en 50,628 mujeres de 47-73 afios, midiendo OR con IC y
el area bajo la curva de caracteristicas operacionales (AUC) con una media de
seguimiento de 3.2 afios, con una densidad IQR- OR de 1.48, IC g5 (1.34-1.63),
AUC 0.59, que fue levemente mayor que el modelo Tyrer Cuzick IQR-OR 1.36
ICys0s 1.25-1.48. O/E 60% ICgyse, 44-74, AUC 0.57 0 el modelo de Gail IQR-OR
1.22 1Cys9, 1.12-1.33, O/E 46% ICgs0, 26-65% AUC 0.55. AL agregar la informacién
permite a Tyrer Cuzick IQR-OR 1.47 I1Cgysy 1.33-1.62 AUC 0.61 o para el modelo
de Gail IQR-OR 1.45 ICgys¢ 1.32-1.60 con AUC 0.59 (46)

Lee CPL y col, 2015 realizan un estudio, con el objetivo de refinar el modelo de
Gail usando el efecto del tamafio especifico para la poblacion oriental
incorporando la densidad de la mama y las variantes de riesgo genético y evaluar
el desarrollo del modelo en una cohorte en Singapur. Durante los 17 afios, 680
casos fueron diagnosticados. El ajuste multivariado HR fue de 1.60 IC95% (1.22-
2.10), 2.20 (1.65-2.92), 2.33 (1.71-3.20), 2.12 (1.43-3.14) y 3.27 (2.24-4.76) para
las categorias de densidad en la mastografia de: 11-20cm2, 21-30 cm2, 31-40
cm2, 4-50 cm2, 51-60 cm2 correspondientemente y 1.10 (1.03-1.16) para la
escala de riesgo genético

Para las predicciones de riesgo absoluto a 10 afios se obtuvo 2.5y 3%. Es decir

gue un modelo que agrega la densidad de la mastografia y la escala de riesgo
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genético podria identificar correctamente al 0.9% de las mujeres que podrian
desarrollar la enfermedad y 0.5% mas que el modelo que solo usa las variables de
Galil (47).

Garcia Gonzalez EZ y cols, realizaron un estudio en el afio 2016 en Mexico en el
IMSS los cuales usaron el modelo Gail para identificar con alto grado desarrollar
Cancer de mama, tomando como referencia un puntaje mayor o igual a 1.66 el
cual representa alto riesgo de desarrollar Cancer de mama. Mediante estudio
transversal a 154 mujeres de 36 a 64 afos de edad en la consuta externa de
medicina familiar, encontrando que el 16% tubieron alto grado desarrollar cancer
de mama y de este porcentaje se le diagnostico con cancer de mama a la cual se

le continuo seguimiento (48).
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3. JUSTIFICACION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera al cancer de mama como
uno de los padecimientos predominantes a nivel mundial, de 2003 a 2010 se
diagnosticaron 4.4 millones de mujeres. En América Latina el cancer de mama es
el mas frecuente de 152,059 casos diagnosticados anualmente, con una tasa de
mortalidad de 13, que varia de 5 en Guatemala a 22.6 defunciones por 100,000
mujeres en Uruguay. Siendo el 75% de dichas defunciones ocurren en 6 paises
siendo México uno de ellos, asi como Brasil, Colombia, Peru, Venezuela y
Argentina. En el afio 2013 se registraron en México 5,405 defunciones en mujeres
con una tasa de 16.3 por 100,000 mujeres, en el 2016 donde se ubica la tasa mas
alta para ellas, con 17 defunciones por cada 100 000 mujeres. En Puebla de
acuerdo a INEGI en 2017 se reportaron 211 defunciones por Cancer de mama lo
gue corresponde a una tasa del: En Puebla de acuerdo a SINAVE/DGE/ Salud
2018 en su informe preliminar en la semana 12 se encuentra un acumulado de 36
mujeres con Tumor maligno de la mama.

El modelo de Gail es ampliamente utilizado en atencion primaria en muchos
paises, debido a su rapida, practica y barata aplicacion aunque su uso para riesgo
individual no tiene un desempefo mejor que cuando se aplica a poblaciones en
general la aplicacion de este modelo, solo se ha probado en mujeres blancas no
hispanas. En México, sin embargo, este modelo se aplica de modo incompleto y

sin traducir el resultado en un riesgo o no de cancer de mama.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de mama es un problema multifactorial por lo que la deteccion temprana
ha sido hasta el momento la estrategia que mejor resultado ha tenido, sin
embargo, la sensibilidad de la mamografia no es la misma para todas las mujeres.
La densidad mamaria detectada en la mastografia por otro lado, es actualmente
uno de los principales factores de riesgo para cancer de mama.

Se ha demostrado en muchos estudios que los modelos predictivos son una
herramienta muy Util para incrementar la posibilidad de detectar una mujer con alto
riesgo de cancer de mama. El modelo de Gail, de los modelos predictivos, es el
mas utilizado sobre todo en paises en desarrollo como el nuestro por su aplicacién

practica y barata.

Sin embargo, el modelo predictivo de Gail no se aplica de manera rutinaria en las
pacientes para la deteccion temprana el riesgo de padecer cancer de mama dar
de manera oportuna un seguimiento y valoracion adecuada por el primer nivel de

atencion.

Es por lo que surge la siguiente pregunta:

¢,Cual es la utilidad del Modelo Gail como identificacion oportuna para riesgo de
Cancer de mama en mujeres de la Unidad Médico Familiar n° 2?
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5. Objetivos
5.1. Objetivo General

Determinar si el modelo Gail es de utilidad para la identificacion de riesgo de
cancer de mama en muijeres de la unidad medio familiar n°?

5.2. Objetivos Especificos
Caracterizar demogréficamente y antropométrica a las mujeres que acuden a

consulta de Medicina preventiva en la Unidad de Medicina Familiar No. 2

6. Hipotesis

Hipotesis alterna (H1)
El modelo Gail es de utilidad para identificar el riesgo de cancer de mama en
mujeres de la unidad médico familiar numero 2

Hipotesis Nula (Ho)

El modelo Gail no es de utilidad para identificar el riesgo de cancer de mama en
mujeres de la unidad médico familiar numero 2
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7. Material y Métodos

7.1. Disefio del estudio

Por la intervencion del investigador Observacional
Por el proposito del estudio: Descriptivo

Por el nivel de investigacion: Relacional

Por el nimero de mediciones en el tiempo: Transversal

7.2. Ubicacion Espacio-Temporal

Se realiz6 en la Unidad Médico Familiar numero 2, en el periodo de Mayo a
Septiembre de 2019.

7.3. Estrategia de Trabajo

Previa autorizacion del proyecto de investigacion por el comité local de
investigacion y comité de etica en salud, se conto con el permiso de los directivos
de la UMF 2. Se captaron a las pacientes que acudieron por su resultado de
mastografia explic6 a cada mujer el objetivo del estudio, previo consentimiento
informado se realiza historia clinica personal, en caso de no aceptar, se procedio
a agradecerle la atencién y no fue incluida en el estudio

Las mujeres que aceptaron participar en el estudio se les solicitaron los datos
sociodemogréficos y las variables que incluye el modelo de Gail:

e Edad actual.

e Edad de primera menstruacion

e Edad de primera gesta

e Numero de familiares de primer grado con cancer de mama

e Numero de biopsias realizadas o historia de hiperplasia atipica

El modelo de Gail es una modelo estadistico multivariado que utiliza las variables
antes descritas para calcular el riesgo mediante el Programa Data from the Breast
Cancer Detection Demonstration Project (BCDDP), aprobado y publicado en el
sitio National Cancer Institute (www.cancer.gov) ; teniendo como referencia una
calificacion mayor o igual 1.66 es el punto de corte para considerar alto riesgo de

desarrollar cancer de mama en los siguientes cinco afnos.
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Toda la informacion recolectada se coloco en la base de datos de Excel para su

manejo en programas estadisticos y obtencion de resultados.

7.4. Marco Muestral

7.4.1. Universo de Estudio

Mujeres de 40 a 90 afos que acudieron al servicio de Medicina Preventiva para
su tamizaje de control con mastografia de las Unidades de Medicina Familiar 2 de
la ciudad de Puebla durante el periodo de mayo a septiembre 2020.

7.4.2. Sujetos de Estudio

Mujeres de 40 a 90 afios que ingresen al servicio de Medicina Preventiva para su
deteccion con mastografia de tamizaje

7.4.3. Criterios de Seleccion

Mujeres de 40 a 90 afios que acudan a realizarse su mastografia de tamizaje en
las Unidades de Medicina Familiar 2

7.4.3.1. Criterios de Inclusion

Mujeres de 40 a 90 afios

Sin lesion diagnosticada al momento de la mastografia de tamizaje

Que acepten ser entrevistadas en la Unidad de Medicina Familiar correspondiente

Mujeres que cuenten con el resultado de la mastografia

7.4.3.2. Criterios de Exclusion

Patologias diagnosticadas y tratadas que puedan modificar el modelo predictivo de
Gail para deteccion de riesgo de céancer de mama como: hipotiroidismo,
alteraciones hormonales, adenomas hipofisarios, galactorrea asociada o no al
embarazo, embarazo

Patologias psiquiatricas diagnosticadas y tratadas como: Alzheimer, esquizofrenia,

Paranoia, Trastorno ansioso depresivo

7.4.3.3. Criterios de Eliminacion
Mujeres que decidan no seguir la entrevista 0 no contar con resultado de la

mastografia
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7.5. Tamafo de la Muestra
Se tomo la formula para poblacion finita con un nivel de confianza 95%, un error

maximo 5% y con una probabilidad de ocurrencia 0.5 Con el siguiente desarrollo:

"= NxZ(lzxpxq
d*x(N-1)+Zxpxq

Paso 1: Nivel de confianza en tabla Z: 1.96

Paso 2: Margen de error: 5%

Paso 3: p se usa 50% de probabilidad de ocurrencia y g se sustrae de la
probabilidad de ocurrencia= 1-0.50

Con una poblacion total del censo mujeres del censo 2018: 48,700 mujeres de 40
afnos en adelante.

Muestra total de: 381

7.6. Métodos de Recoleccion de Datos

Los datos fueron recolectados de la solicitud de mastografias y del instrumento
aplicado, a las mujeres que acudian a realizar la mastrografia en la unidad

medico familiar numero 2
7.7. Técnicas y Procedimientos

Se captaron a las pacientes que acudieron por su resultado de mastografia, y se
solicit6 bajo consentimiento informado el realizar una historia clinica,
posteriormente se realiz6 una base de datos de las pacientes capturadas y
reportes de la mastografia, en donde se ingresaron en una base de datos del
Breast Cancer Detection Demostration Project (BCDDP), para sacar el factor

predictivo para Cancer de mama.

El modelo predictivo de Gail para cancer de mama, este modelo incorpora Edad;
el riesgo aumenta en mayores de 50 afios, nUmero de parientes de primer grado
afectado; tener uno o mas parientes de primer grado que hayan sido
diagnosticados con cancer de mama aumenta las probabilidades de una mujer

para desarrollar enfermedad. Edad de menarquia menor de 12 afos tienen un
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riesgo ligeramente mayor de cancer de mama, edad de primer embarazo, el riesgo
depende de la edad del primer parto y de los antecedentes familiares de cancer de
mama, numero de biopsias anteriores, la mujeres que han tenido biopsias de
mama tienen un mayor riesgo de cancer de mama, especialmente si la biopsia
mostr6 un cambio en el tejido mamario conocido como hiperplasia atipica,
derivado esto de un estudio de casos y controles del proyecto Breast Cancer
Detection Demostration Project (BCDDP), con una incidencia de cancer invasivo
de mama con edades especificas y ha sido validada ampliamente en cohortes

numerosas (18).

7.8. Analisis de Datos

Se realizd el analisis descriptivo, transversal, homodemico, mediante la formula
de muestras finitas se obtumo una muestra, total de 381 mujeres, en mayores de
40 afos de edad, en el periodo de mayo a septiembre 2020. Previo consetimiento
informado, se realizo una solicitud de mastogrfia e historia clinica de antecedentes
de la paciente, asi como un analisis univariado de las variables sociodemograficas,
con medidas de dispersion para las variables numéricas y medicion de frecuencias

para las variables categoricas.

Para el andlisis bivariado se procedié a asociar mediante la prueba de Pearson
los factores de riesgo reportado por el modelo predictivo de Gail y el alto riesgo de

desarrolar cancer de mama.

Las variables de IMC, peso y talla fueron asociadas por analisis mediante P de

Pearson.
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7.9. Variables y Escala de Medicion

Variable Escala Instrumento Valor

Edad Cuantitativa La obtenida en la | Nomero de afios
entrevista

IMC Cuantitativa Escala de la OMS | 16 a 45

Riesgo  Relativo | Cuantitativa Modelo de Gall Porcentaje

de Cancer

Densidad Mamaria | Cuantitativa Mastografia e | Porcentaje
interpretacion  del
radidlogo experto

7.9.1. Definicién de la Variables

Nombre Definicion Conceptual Definicion
Operacional
Edad Numero de afios desde su | Afios vividos
nacimiento
IMC Es el resultado de la razén | Cuantitativa
del peso entre la talla al
cuadrado
Riesgo Relativo de | El riesgo que representan | Porcentaje
Céancer cuantitativamente los

factores de riesgo medidos
en el
Gail:
edad de primera regla, edad

modelo predictivo de

como edad actual,

de menopausia, edad en su
ler embarazo, numero de

familiares de lera linea con
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cancer de mama, uso de

hormonales, alguna biopsia

mamaria,
Densidad de la | Cantidad de tejido | Porcentaje
mastografia fibroglandular y de grasa

presente en la mama

8. Aspecto Eticos

El propdsito principal de esta investigacion fue identificar areas de oportunidad en
los servicios de salud para otorgar una atencion temprana, encontrar mujeres con
alto riesgo de cancer de mama en los programas de tamizaje de los servicios de
Medicina Preventiva de las Unidades de Primer Nivel.

Esta investigacion representa un riesgo minimo de acuerdo a la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud vigente, debido a que es un
estudio prospectivo y se emplearan datos de procedimientos comunes de
diagnéstico y examenes fisicos basicos

Con el beneficio de conocer el riesgo mas preciso de una mujer que acude a
deteccidén temprana y con ello tener herramientas para su derivacion a 2do o 3er
nivel segun sea requerido. Para la sociedad, este estudio representa la posibilidad
de tener una deteccion temprana mas eficaz. No se realiza en un grupo de riesgo
o vulnerable.

Se garantiza absoluta confidencialidad en cualquier dato obtenido derivado de su
participacion y no se identificar4 a ningun participante del estudio en publicacion
alguna

El estudio debera fue aprobado por el Comité Nacional de Investigacion en Salud.
Esta tesis esta disefiada de acuerdo a los lineamientos anotados en los siguientes
caodigos:

Reglamento de la ley General de Salud: De acuerdo al reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion, para la salud 2017. Titulo Quinto
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articulos 96, 97, 100, 101, 102, 102Bis y 103. Norma Técnica No. 313 para la
presentacion de proyectos e informes técnicos de investigacion en las instituciones
de Atencion a la Salud.

Reglamento federal: titulo 45, seccion 46 y que tiene consistencia con las buenas
practicas clinicas.

Principios éticos que tienen su origen en la declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial, titulado: “Todos los sujetos en estudio firmaran y/o
autorizaran el consentimiento informado donde se explican clara y brevemente los
alcances del estudio para usar los datos obtenidos en presentaciones y
publicaciones cientificas, manteniendo el anonimato de los participantes”.

Cddigo de ética médica de Nuremberg, puntos que definen la investigacion médica
legitima:

El experimento debe ser tal que dé resultados provechosos para el beneficio de la
sociedad, no sea obtenible por otros métodos o medios y no debe ser de
naturaleza aleatoria o innecesaria.

El experimento debe ser realizado de tal forma que se evite todo sufrimiento fisico
y mental innecesario y todo dafio.

El grado de riesgo que ha de ser tomado no debe exceder nunca el determinado
por la importancia humanitaria del problema que ha de ser resuelto con el
experimento.

Deben realizarse preparaciones propias y proveerse de facilidades adecuadas
para proteger al sujeto de experimentacién contra posibilidades, incluso remotas,
de dafio, incapacitacién o muerte.

El experimento debe ser realizado Unicamente por personas cientificamente
cualificadas. Debe exigirse a través de todas las etapas del experimento el mayor
grado de experiencia (pericia) y cuidado en aquellos que realizan o estan
implicados en dicho experimento.

Principios éticos basicos (acuerdos de Belmont)

1. Respeto a las personas: Todo participante sera respetado como agentes

auténomos, tanto los estudiantes de residencias médicas como los pacientes.
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2. Beneficencia: Se evitara que se dafie a los participantes mediante el respeto a
la informacién y confidencialidad sin menoscabo de la atencion médica de calidad.
3. Justicia: La asignacion del estudio sera equitativo y sin distincion de género o
esta de salud.

Los resultados del presente estudio seran manejados de manera confidencial con
fines de desarrollo del conocimiento y entendimiento del planteamiento del
problema

El presente estudio se ajusta a los lineamientos generales en materia de
investigacion, buenas practicas médicas y de proteccion de datos, por lo que:

* Cont6 con un consentimiento informado.

* Se apego a las recomendaciones del comité local de investigacion y ética

Se apega a la normatividad en relacion a proteccion de datos, los cuales seran de

uso exclusivo para la investigacion.
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8.- RESULTADOS
La muestra total de pacientes fue de 381 mujeres. La edad mas frecuente fue < 50
afios con el 39.9%, seguido del 30.4% en la edad de 51-60 afos, y por ultimo > 61

afios (Ver grafico 1).

Gréfica 1: Muestra por edad actual y el total de pacientes.
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Fuente: Unidad Médico Familiar No. 2.
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La edad de la menarca que predominé fue 14 a 16 afios con el 32.8%, seguido de
11 a 13 afos con el 24.7%, menor o igual de 10 afios con el 21.8%, y por ultimo
17 y mas con el 20.7%. (Ver grafico 2).

Gréfica 2: Distribucion por edad de la menarca
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Fuente: Unidad Médico Familiar No. 2.
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La edad materna al nacer el primer hijo vivo mas prevalente fue de menor o igual
de 20 afios con el 25.7%, seguida de 26 a 30 afios con el 21.3%, 31 a 35 afios con
el 20.7%, 21 a 25 afios con el 16.5%, y por ultimo 36 afios y mas con el 15.7%.

(Ver grafico 3).

Gréfica 3: Distribucion por edad materna al primer hijo
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Fuente: Unidad Médico Familiar No. 2.
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Antecedentes familiar con cancer de mama, 1 familiar en primer grado con cancer
de mama con el 52.8%, seguido de O familiares con el 44.6%, y por ultimo 2
familiares con el 2.6%. (Ver gréfico 4 ).

Gréfica 4: Distribucion por familiares de primer grado con cancer de mama
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La razal/etnia mas frecuente fue hispana con el 98.7%, seguida de blanca con el
1.3%.(Ver gréfico 5).

Grafica 5: Distribucion por razal/etnia
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El riesgo relativo con el uso del modelo predictivo de Gail, identifico a las
pacientes con riesgo alto de cancer de mama con el 77.7%, mientras que las
pacientes con bajo riesgo de cancer de mama representaron el 22.3%. (Ver

grafico 6).

Gréfica 6: Distribucion por riesgo relativo de cancer de mama
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28

El peso predominante en las pacientes con riesgo alto de cancer de mama fue de
70.1 a 90.0 kg con el 43.9%, seguido de 50.1 a 70.0 kg con el 38.5%, 90.1 kg y
mas con el 12.8% del grupo. Para las pacientes con riesgo bajo predominé el peso
de 50.1 a 70 kg con el 81.2%, seguido de menor o igual de 50 kg con el 11.8%, y
70.1 a 90 kg con el 7.1%. El peso de 70.1 a 90.0 kg mostré 10 veces mas riesgo

de cancer de mama. (Ver gréafico 7).

Gréfica 7: Comparativo por peso
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La talla mas prevalente en las pacientes con riesgo alto de cancer de mama fue de
1.41 a 1.60 metros con el 54.1%, seguido de 1.61 a 1.80 metros con el 43.9%, y
menor o igual de 1.40 metros y 1.81 metros y mas con el 1.0% respectivamente.
Para las pacientes con riesgo bajo predomingé la talla de 1.61 a 1.80 metros con el
55.3%, y por ultimo 1.41 a 1.60 metros con el 44.7%. mostrandose la talla como

riesgo muy pequefo con odds ratio que no llegan a dos.

Cuadro 8: Comparativo por talla

Riesgo
Riesgo alto Riesgo bajo
Frecuencia % Frecuencia % OR IC 95%

<=1.40 3 1.0% 0 0.0% 1.290 1.222-1.362
1.41-1.60 160 54.1% 38 44.7% 1.455 0.896-2.363
1.61-1.80 130 43.9% 47 55.3% 0.633 0.390-1.029
1.81+ 3 1.0% 0 0.0% 1.290 1.222-1.362

Total 296 100.0% 85 100.0%

Fuente: Unidad Médico Familiar nUmero 2.
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El IMC predominante en las pacientes con riesgo alto fue obesidad con el 39.9%,
seguido de sobrepeso con el 31.8%, peso normal con el 26%, y por ultimo bajo
peso con el 2.4%. Para las pacientes con riesgo bajo predominé el peso normal
con el 60%, seguido de sobrepeso con el 27.1%, bajo peso con el 11.8% y por
altimo obesidad con el 1.2%. La obesidad mostré6 55 veces mayor riesgo de

cancer de mama. (Ver grafico 9)

Gréfica 9: Comparativo por IMC
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El tabaquismo se presenté en el 43.2% de las pacientes con riesgo alto, mientras
gue en las pacientes con riesgo bajo el tabaquismo se presenté en el 21.2%. El
tabaquismo mostro 2 veces mas riesgo de cancer de mama. (Ver gréfico 10 ).

Gréfica 10: Comparativo por tabaquismo
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El alcoholismo se present6 en el 56.4% de las pacientes con riesgo alto, mientras
gue en las pacientes con riesgo bajo el alcoholismo se present6 en el 38.8%. El
alcoholismo mostré 2 veces mas riesgo de cancer de mama. (Ver grafico 11).

Grafica 11: Comparativo por alcoholismo
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Fuente: Unidad Médico Familiar No. 2.
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La densidad de la mama predominante en las pacientes con riesgo alto de cancer
de mama fue 4 con el 36.5%, seguido de 2 con el 34.5%, y por ultimo 3 con el
29.1%. Para las pacientes con riesgo bajo predominé la densidad 1 con el 56.5%,
seguido de 2 con el 43.5%. La densidad 1 mostré 9 veces mas riesgo de cancer

de mama. (Ver grafico 12).

Gréfica 12: Comparativo por densidad de la mama
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Fuente: Unidad Médico Familiar No. 2.
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El tratamiento con hormonales se presentdé en el 84.5% de las pacientes con
riesgo alto, mientras que en las pacientes con riesgo bajo el tratamiento con
hormonales se presentd en el 27.1%. El tratamiento con hormonales mostré 14

veces mas riesgo de cancer de mama. (Ver grafico 13).

Gréfica 13: Comparativo por tratamiento con hormonales
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Fuente: Unidad Médico Familiar No. 2.
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Los factores de riesgo que mostraron correlacion con el riesgo relativo de cancer
de mama fueron: peso (r=0.479, p=0.000), IMC (r=0.409, p=0.000), tabaquismo (r=
-0.176, p=0.001), alcoholismo (r=-0.206, p=0.000), densidad de la mama (r=0.447,
p=0.000), y tratamiento con hormonas (r= -0.362, p=0.000). Interpretandose que a
mayor peso, mayor IMC, y mayor densidad de la mama se incremento el riesgo de
cancer de mama; mientras que la presencia de alcoholismo, tabaquismo y
tratamiento hormonal son inversamente proporcionales al riesgo de céancer de
mama (Ver cuadro 1)

Cuadro 10: Factores de riesgo correlacion con el riesgo relativo de cancer de

mama.
Riesgo relativo

Correlacién de Pearson 479"
Peso Sig. (bilateral) .000
No. de pacientes 381
Correlacion de Pearson .012
Talla Sig. (bilateral) .813
No. de pacientes 381

Correlacién de Pearson 409"
IMC Sig. (bilateral) .000
No. de pacientes 381

Correlacién de Pearson -176

Tabaquismo Sig. (bilateral) .001
No. de pacientes 381

Correlacién de Pearson -.206"

Alcoholismo Sig. (bilateral) .000
No. de pacientes 381

Correlacion de Pearson 44T

Densidad de la mama Sig. (bilateral) .000
No. de pacientes 381

Correlacion de Pearson -.362°

Hormonales Sig. (bilateral) .000
No. de pacientes 381

Fuente: Unidad Médico Familiar No. 2.
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9.- DISCUSION

El IMC predominante en las pacientes con riesgo alto fue obesidad con el 39.9%,
seguido de sobrepeso con el 31.8%, peso normal con el 26%, y por ultimo bajo
peso con el 2.4%. Para las pacientes con riesgo bajo predominé el peso normal
con el 60%, seguido de sobrepeso con el 27.1%, bajo peso con el 11.8% y por
altimo obesidad con el 1.2%. La obesidad mostré6 55 veces mayor riesgo de
cancer de mama.

Maas et al encontré que un IMC mas alto se asocié con un mayor riesgo solo para
las mujeres posmenopausicas, y la fuerza de la asociacion fue méas fuerte para las
pacientes que no usaron terapia hormonal (49).

El indice de masa corporal se correlacion6 positivamente con el cancer de mama
en el estudio de Nindrea et al. La obesidad es un factor de riesgo conocido para el
cancer de mama en mujeres pre y posmenopausicas. En general, las mujeres con
sobrepeso tienen un mayor riesgo de cancer de mama después de la
posmenopausia. Sin embargo, existe un menor riesgo de cancer de mama en el
momento de la premenopausia. La obesidad puede alterar algunas vias
biol6gicas, como hinchazén, resistencia a la insulina y sintesis de hormonas

sexuales endogenas (50).

El tabaquismo se presentd en el 43.2% de las pacientes con riesgo alto, mientras
que en las pacientes con riesgo bajo el tabaquismo se present6 en el 21.2%. El
tabaquismo mostré 2 veces mas riesgo de cancer de mama.

Land et al encontr6 que en el modelo multivariable (teniendo en cuenta el
tratamiento, el consumo de alcohol, la actividad fisica en el tiempo libre y los
principales factores de riesgo), la duracién del tabaquismo se asocié con un mayor
riesgo de cancer de mama (p = 0.007; HR multivariable = 1.34; intervalo de
confianza del 95% (IC ), 1.06-1.69 para las mujeres que habian fumado de 15 a
35 afos y HR = 1.58; IC del 95%, 1.11-2.26 para las mujeres que fumaron al

menos 35 afios, ambos en comparacion con las que nunca fumaron (51).
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El alcoholismo se present6 en el 56.4% de las pacientes con riesgo alto, mientras
que en las pacientes con riesgo bajo el alcoholismo se presentd en el 38.8%. El
alcoholismo mostrd 2 veces mas riesgo de cancer de mama.

En 2010, Beasley y colaboradores apoyaron la evidencia emergente de que
cualquier ingesta de alcohol se asocié con mayores probabilidades de cancer de
mama entre las mujeres mexicanas. En comparacién con las que nunca bebieron,
las mujeres que informaron haber bebido alguna vez tuvieron mayores
probabilidades cancer de mama (OR=1.25, IC del 95% = 0.99-1.58) (52).

La densidad de la mama predominante en las pacientes con riesgo alto de cancer
de mama fue 4 con el 36.5%, seguido de 2 con el 34.5%, y por ultimo 3 con el
29.1%. Para las pacientes con riesgo bajo predominé la densidad 1 con el 56.5%,
seguido de 2 con el 43.5%. La densidad 1 mostr6 9 veces mas riesgo de cancer
de mama.

Almutlag et al describié que la densidad mamaria es un factor de riesgo importante
de cancer de mama. El tejido mamario denso se ve claro en una mamografia y
estd formado por tejido epitelial y estromal, mientras que el tejido no denso,
formado por grasa, aparece oscuro. Las mujeres con mas del 75% de tejido denso
tienen un riesgo de cancer de mama de 4 a 6 veces mayor que las que tienen muy

poco o ningun tejido denso. (53)

El tratamiento con hormonales se presenté en el 84.5% de las pacientes con
riesgo alto, mientras que en las pacientes con riesgo bajo el tratamiento con
hormonales se presentd en el 27.1%. El tratamiento con hormonales mostr6 14
veces mas riesgo de cancer de mama.

Otros factores que pueden aumentar el riesgo de cancer de mama incluyen el uso
de anticonceptivos y el uso de terapia hormonal menopausica, especialmente
terapia combinada de estrogeno y progestina. La International Agency for
Research on Cancer (IARC) clasific6 los anticonceptivos combinados de
estrogeno-progestdgeno y la terapia hormonal sustitutiva combinada como

carcindégenos para los seres humanos (52).
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Los resultados de la correlacién de Pearson sugieren que a mayor peso, mayor
IMC, y mayor densidad de la mama se incremento el riesgo de cancer de mama,;
mientras que la presencia de alcoholismo, tabaquismo y tratamiento hormonal son
inversamente proporcionales al riesgo de cancer de mama. Biol6gicamente,
exposiciones como un consumo relativamente alto de alcohol, inactividad fisica,
obesidad, tabaquismo y malos habitos dietéticos (caracterizados por una baja
ingesta de alimentos potencialmente quimiopreventivos como frutas y verduras y
una alta ingesta de alimentos potencialmente cancerigenos como los rojos /
procesados carne) se ha demostrado que inducen procesos como la inflamacion
cronica y el estrés oxidativo, que posteriormente pueden conducir a la
carcinogénesis mamaria al generar mutaciones en el ADN y estimular el
crecimiento y la proliferacién de las células tumorales. Ademas, los factores de
riesgo como la obesidad y el consumo de alcohol se han asociado con el riesgo de
subtipos moleculares de cancer de mama sensibles a las hormonas. (54)

El modelo de Gail puede ser util para identificar a las mujeres que necesitan
quimioprevencion y, de hecho, se utilizé para determinar la elegibilidad para el
Ensayo de prevencion P-1 del National Surgical Adjuvant Breast and Bowel
Project (NSABP), que evalué el uso de tamoxifeno para quimioprevencién en
pacientes de alto riesgo y esta incluido en la lista de la FDA como un método para
determinar la elegibilidad para la quimioprevenciéon con tamoxifeno y raloxifeno.
Sin embargo, no es apropiado para identificar a aquellos con un riesgo hereditario
o para determinar la elegibilidad para la deteccién por resonancia magnética de

mama. (55)
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10.- CONCLUSIONES

La edad mas prevalente fue menor o igual de 50 afios con el 39.9%

La edad de la menarca que predomino fue 14 a 16 afios con el 32.8%

La edad materna al nacer el primer hijo vivo mas prevalente fue de menor o igual
de 20 afios con el 25.7%

Predominaron las pacientes con 1 familiar en primer grado con cancer de mama
con el 52.8%

La raza/etnia predominante fue hispana con el 98.7%

La edad mas prevalente fue menor o igual de 50 afios con el 39.9%

Los factores de riesgo que mostraron correlacién con el riesgo relativo de cancer
de mama fueron: peso (r=0.479, p=0.000), IMC (r=0.409, p=0.000), tabaquismo (r=
-0.176, p=0.001), alcoholismo (r= -0.206, p=0.000), y tratamiento con hormonas
(r=-0.362, p=0.000).

Predominaron las pacientes con riesgo alto de cancer de mama con el 77.7%.

El modelo predictivo de Gail identifica mujeres en alto riesgo de desarrollar cancer

de mama (puntaje > 1.66) en atencion primaria.
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PROPUESTAS

La atencion en primer nivel de atencion es de primordial importancia para la
prevencion, Yy detencion oportuna de enfermedades crénicas degenerativas, asi
como deteccidn oportuna de neoplasias, tal como el cancer de mama teniendo en

cuenta la alta morbilidad y mortalidad de esta enfermedad.

Por tal motivo la importancia de una detencion y tratamiento oportuno en el cancer
de mama, con la aplicacion del modelo predictivo de Gail, el cual nos ayudara
identificar las mujeres con un alto o bajo riesgo de cancer de mama, y dando un

seguimiento y control de las mujeres.

Las propuestas para el primer nivel de atencion, es identificar y captar a las
pacientes con un alto riesgo de cancer de mama, capacitando a las mujeres sobre
datos clinicos al realizar autoexploraciéon de mama, acudir con medico capacitado
para llevar un historial clinica y una exploracion de mama clinica y la indicacion de
estudios complementario tales como la realizacion de ultrasonido de mama o
mastografia, al detectar e identificar una paciente con sospeche de cancer de
papa realizar una referencia oportuna al segundo nivel dando asi un seguimiento y

tratamiento oportuno.
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12. ANEXOS

ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

\D
IMSS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Modelo Gail como identificacion oportuna para riesgo de Cancer de mama en
mujeres de la unidad medico familiar numero 2

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

Ninguno

Puebla, Puebla

Estimada paciente se le invita a participar en el estudio de investigacion, el cual dicho
proceso consite en contestar una encuenta sobre datos demograficos, asi como peso y
talla, edad que inicio a mestruar, familiares con cancer de mama. Objetivo del proyecto,
es identificar el riesgo de cancer de mama mediante el modelo predictivo Gail.

Como bien se sabe, en Mexico el cancer de mama es la neoplasia maligna mas
frecuente en la mujer, con un alto indice de defunciones, esta enfermedad esta en
relacion a muchos factores, entre ellos la densidad mamaria, cancer de mama en la
familia. La informacion de este proyecto permitira identificar oportunamente y precoz el
riesgo de padecer cancer de mama.

Me presentare al paciente, se le explicara sobre el estudio, en el cual se valorar el uso de
una encuenta medica de 15 preguntas, como edad, peso, talla, ultimo periodo de regla, si
es 0 no fumadora, cirugias o biopsias de mama. Previo consentimiento informado.
Duracion del interrogatorio completo de 5 a 7 minutos. En consultorios de la unidad
médico familiar numero 2.

Este estudio no presenta riesgos fisicos, psicologicos, sociales o economicos hacia el
paciente, tampoco molestia algunda de manera directa o indirecta.

El beneficio de la que puede tener usted es obtener una calificacién mas detallada de su
propio riesgo para cancer de mama y poder enviarla mas tempranamente a seguimiento
por médicos especializados en el tema

Los investigadores se comprometen a dar a conocer cualquier tratamiento alternativo si lo
existiera durante el proceso de esta investigacion, asi como se deribara al servicio
correspondiente si fuera necesario

Es completamente libre la decisién de participar o no participar, esto no compromete en
ningn momento la calidad de la atencion que recibird, ademas las mujeres que acepten
participar, en todo momento se respondera a cualquier duda generada de esta
investigacion y cuando lo decidan son libres de retirarse sin que esto repercuta tampoco
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en la calidad de la atencién en ningin momento

Privacidad y confidencialidad: Se garantiza absoluta confidencialidad en cualquier dato obtenido derivado de su
participacion y no se identificard a ningun participante del estudio en publicacién alguna.
Asi como se garantiza también que no se divulgara jamas informacién personal.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra
Si autoriza que se tome la muestra solo para este estudio
Si autoriza que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros

Disponibilidad de tratamiento medico en Se derivara al servicio de ginecologia y obstetricia para su atencién asi como
continuar e

derechohabientes (si aplica) en control por su medico familiar

Beneficios al termino del estudio Conocer sus factores de riesgo, y medidas preventivas para cancer de mama, ademas de

una deteccion oportuna y derivacién al servicio de ginecologia y obstetricia de ser necesario
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:

Investigador Responsable: Dr. Elizabeth Méndez Fernandez UMF 2
Matricula: 8679797

Celular: 2223107847

Colaboradores: -Dr. Pedro Alan Gonzalez Garcia UMF 2
Matricula: 97221061
Cel. 2225061940

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230,
Correo electrénico: comiteeticainv.imss@gmail.com

Si durante su participacion en el estudio, identifica o percibe alguna sensaciéon molesta, dolor, irritacién, alteracién en la piel o evento que suceda como
consecuencia de la toma o aplicacion del tratamiento, podra dirigirse a: Area de farmacovigilancia, al teléfono (55) 56276900, ext. 21222, correo electrénico:
iris.contreras@imss.gob.mx

Dr(a):
Matricula:
Celular:
Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2

FICHA DE IDENTIFICACION

Nombre NSS:

Edad: TURNO: Matutino | Vespertino

P: Talla: IMC: Si No | Otro Resultado

Antecedente de alguna lesién previa de la mama

¢Qué edad tiene en este momento?

Edad de menarca

Edad materna al nacer su primer hijo vivo

Tiene familiares de primera linea que hayan tenido Dx
de cancer de mama. Y cuantos

Alguna vez le han realizado alguna biopsia de mama

Indicar Etnia o raza de la mujer

Riesgo Relativo por Modelo de Gail

Tabaquismo (#cigarrillos(promedio)/#afios)

Alcohol (>15mg/dia)(1 cerveza diaria, 1 copa de vino
tinto o blanco, brandy, vodka, tequila 4 oz, lo
equivalente a 2 cubas)

Ejercicio (30 min diarios por 5 dias)

BI-RADS

Densidad

Uso de Hormonales (solo positivo sies >10  afios
ininterrumpido, < de eso es negativo




