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RESUMEN
TITULO: DETECCION DE FACTORES DE RIESGO PARA PADECER CANCER

DE MAMA EN MUJERES DE LA U.M.F. 11 DE TAPACHULA CHIAPAS
UTILIZANDO EL METODO GAIL

INTRODUCCION:

Las herramientas utilizadas para combatir esta enfermedad incluyen: programas
preventivos enfocados a modificar los estilos de vida asociados a factores de riesgo,
los estudios de tamizaje para deteccién, medicamentos quimioprofilacticos, cirugia
preventiva y rehabilitacion. Es de suma importancia que la valoracion inicial incluya:
exploracion clinica, paraclinicos de imagen y si lo amerita la realizaciéon de una
biopsia por alguien capacitado. En nuestro estado, muchos de estos recursos no se
encuentran al alcance, se hace prioritario buscar alternativas orientadas a lograr la
identificacion de factores de riesgo, favoreciendo la deteccién oportuna de esta
enfermedad. Existen cuestionarios hechos con este fin, uno de ellos es el método
Gail; esta herramienta gradua la posibilidad de desarrollar cancer de mama invasivo
o in situ en un intervalo de 5 afos. El presente estudio tiene como objetivo
determinar factores de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres que acuden

ala U.M.F. 11 en Tapachula, Chiapas; utilizando el método Gail.

MATERIAL Y METODOS:

Se realizdé un estudio observacional, analitico y transversal, durante el periodo
marzo 2020 — marzo 2021, con aplicaciéon de un instrumento que incluye variables
sociodemograficas y es basado en el método Gail; un puntaje igual o superior a
1.6% representa que la paciente tiene alto riesgo de padecer cancer de mamay se

realizé el analisis estadistico utilizando el programa SPSS IBM V.22.

RESULTADOS:
Se estudio una muestra de 450 pacientes de sexo femenino, con una edad media
de 37.62 anos, el 28.4% predomin6 en el rango de edad de 20 a 29 afios; de

ocupacion empleada en un 65%; 44% con escolaridad de preparatoria; y el 31%




presentd sobrepeso. El 2% de la poblaciéon estudiada (10 pacientes) obtuvo una
puntacion de alto riesgo mediante el uso del método Gail y en el analisis estadistico
se observd que las dos variables relacionadas con este resultado fueron el
antecedente de familiares en primer grado con de cancer de mama (80% de la
poblacion con riesgo) y el grupo etario de 60 a 69 afios con el 40% de las pacientes

con alto puntaje.

CONCLUSION:

El cancer de mama es una patologia grave con bajas tasas de diagndstico en etapas
tempranas, es por ello que las pruebas de tamizaje deben de tomar relevancia para
la identificacién oportuna de pacientes con alto riesgo, al aplicarlo de forma
oportuna, rutinaria e indiscriminadamente se causaria un importante impacto en las
tasas de morbimortalidad, costos de atencion y cuidados paliativos e incluso
dinamicas familiares. Para tal efecto se pudiera realizar la identificacion de factores
de riesgo en el primer nivel de atencion, implementar lineas de accion para
promover cambios en los estilos de vida, difundir factores de riesgo no modificables
para la identificacion oportuna de pacientes potencialmente enfermas, realizar
tamizajes no invasivos, dar seguimiento a la poblacion identificada con alto riesgo
de padecer la enfermedad, y derivar oportunamente a pacientes enfermas, para el

manejo de la enfermedad y sus complicaciones.

Palabras clave. Cancer de mama, factores de riesgo, prevencion oportuna y

método Gail.




MARCO TEORICO
DEFINICION:

Segun la Guia de Practica Clinica para el ejercicio de las Instituciones de Salud
Publica en México, el Cancer de Mama es el crecimiento no normal y poco ordenado
de las células de los conductos o lobulillos mamarios y que tienen la capacidad de

propagarse por el cuerpo. '

Se clasifican en no invasivos (in situ) o invasivos, esto es en relacion a si hay una
afeccion o no la hay a la membrana basal, y se pueden dividir de la siguiente

manera: 2

TUMORES NO INVASIVOS:
e Carcinoma intraductal in situ: son los mas frecuentes y se puede describir
como una tumoracién palpable.

e Carcinoma lobulillar in situ: su deteccion es casual y unicamente por biopsia.

CARCINOMA INVASIVO:

Es aquel que invade mas alla de la membrana basal y se introduce en el estroma
mamario, abarcando vasos sanguineos, ganglios linfaticos regionales y a distancia,
se clasifican en: Ductal (79%); Lobulillar (10%); Tubular (6%); Mucinoso (2%);
Medular (2%); Papilar (1%), y Metaplasico (1%)

EPIDEMIOLOGIA

Las predicciones de mortalidad por neoplasias a nivel mundial indican que de 2007
a 2030 la mortalidad aumentara en un 45%, pasando de 8 a 11.5 millones de
muertes, los tumores de mama, prostata y pulmoén son los de mayor impacto tanto
en paises desarrollados como también en los que se encuentran en vias de

desarrollo. 3




Las principales neoplasias causantes de mortalidad para 2014 en poblacion
femenina fueron cancer de mama (15.3%), cervicouterino (10.4%), higado y vias
biliares (8.0%) y estomago (7.0%), en hombres, préstata (16.7%), traquea,
bronquios y pulmén (11.3%), estémago (8.1%) e higado y vias biliares (7.9%). 3

En México las tasas de mortalidad causadas por tumor maligno de mama
aumentaron en el periodo de 2011 a 2016; con predominio en el sexo femenino.
Fue en 2016 cuando se registré la tasa mas alta, con 16 defunciones por cada 100

000 mujeres de 20 afios y mas. 4

Un factor predisponente a esta situacion se debe al diagnéstico tardio, a la poca
eficacia del programa de detecciones oportunas de cancer, al poco alcance que hay
para realizar los estudios de deteccion, seguimiento, tratamiento para los casos

detectados. °

PREVENCION

La prevencion debe de ser la piedra angular de la lucha contra este padecimiento,
el establecer programas eficaces para reconocer los factores de riesgo y orientar a
las mujeres a que sean ellas quienes soliciten un estudio de tamizaje aun cuando
se encuentren asintomaticas; impactaria en la reduccion la incidencia de esta

patologia. ©

Este padecimiento tiene una etiologia multifactorial; al analizar todos los factores de
riesgo conocidos, se puede incidir en aquellos que son inherentes a la persona, al
ser conscientes de que los tenemos presentes e influir en la modificacion de estilos
de vida podremos impactar en una prevencidn oportuna y tener cambios
sustanciales, retrasando o previniendo tanto cancer de mama como las
enfermedades cronico-degenerativas consideradas como un problema de salud

publica por igual.




Promover una cultura de educacién de la poblacion y hacer conciencia de la
necesidad de cambios reales para evitar riesgos inminentes, podremos lograr que

las tasas de incidencia y morbimortalidad desciendan.

Las herramientas de prevencion contra el cancer de mama incluyen: programas de
modificaciones a los estilos de vida, los medicamentos quimioprofilacticos
(tamoxifeno) para mujeres de riesgo moderado a alto y la cirugia preventiva
(mastectomia y ooforectomia) usado en mujeres de alto riesgo previa confirmacion

con pruebas genéticas y con una orientacion apropiada. 7

Una dieta equilibrada rica en fibra y la realizacion de ejercicio fisico de forma regular
ayudan a prevenir enfermedades cardiovasculares, obesidad y de la mano diversos

tipos de cancer. Siendo el objetivo principal la deteccion precoz de estas patologias.

Es de suma importancia con fines preventivos la generacion de iniciativas que
promuevan la autoexploracion mamaria, la exploracion clinica de las mamas por
parte del personal de salud y pruebas de tamizaje, todo esto orientado hacia un

diagnostico precoz. &

FACTORES DE RIESGO

Dentro de los factores de riesgo conocidos se incluyen: edad, raza, antecedentes
familiares y personales de cancer de mama, hallazgos histopaldgicos, densidad
radiolégica de las mamas, factores ambientales, dietéticos y antropométricos,
exposicion a radiaciones ionizantes, factores geograficos y factores hormonales y
reproductivos. °
Clasificados de la siguiente manera: 1°
Factores de riesgo que no estan relacionados con las elecciones personales:
e Incidencia segun el sexo
e Envejecimiento
e Genética

e Antecedentes familiares de cancer de seno




e Antecedentes personales de cancer de seno
e Raza y origen étnico

e Tejido mamario denso

e Patologias benignas de la mama

e Carcinoma in situ

e Periodos menstruales

e Antecedentes de radiacién al térax

e Exposicion al dietilestilbestrol

Factores relacionados con el estilo de vida y el riesgo de cancer de seno:
o Gestaciones
e Meétodos de planificacion familiar
e Terapia hormonal sustitutiva
e Lactancia
e Consumo de bebidas alcohdlicas
e Sobrepeso u obesidad

e Actividad fisica

Factores inciertos:
e Alimentacion y consumo de vitaminas
e Quimicos en el ambiente
e Exposicién al humo de tabaco

e Trabajos nocturnos por la alteracion de los niveles de melatonina

Independientemente que todas las personas tenemos riesgo de padecer Cancer de
Mama; se conoce que los factores de riesgo mas relevantes que incrementan la

tasa de incidencia de esta enfermedad son el sexo femenino y la edad avanzada.
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Solo el 1% de los tumores cancerigenos de la mama se presentan en los varones;
existe una mayor incidencia después de los 50 afos, incluyendo mujeres post —

menopausicas, la suma de estos factores aumenta el riesgo de presentacién. '

En mujeres con historial de afectacion por cancer de mama en familiares de primera
linea, el riesgo aumenta, y es mas relevante si se presenta antes de la menopausia,
estableciendo una relacion a mayor numero de familiares afectados y a menor edad

del pariente en el momento del diagnéstico. 12

Se ha encontrado una relacién directamente proporcional entre el indice de Masa
Corporal y la postmenopausia y de igual manera inversamente proporcional en
mujeres premenopausicas. Una actividad para combatir este factor es la realizacion
constante y cotidiana de rutinas de actividad fisica que favorecen una disminucion

en riesgo de padecer esta patologia. '3

Existen estudios relacionados a la influencia de los anticonceptivos y el riesgo de
padecer cancer de mama, encontrando que las formulas actuales de estos, debido
al buen control de dosificacion y uniones quimicas no ponen en riesgo a la mujer
que los consume; de tal manera que su asociacion con el cancer de mama se

considera disminuida. '3

DIAGNOSTICO

Uno de los principales problemas para explicar las altas tasas de mortalidad reside
en que los diagnosticos se realizan en etapas avanzadas de la enfermedad, debido
a esto es preciso reforzar acciones y estrategias en relacion a la deteccién oportuna

como son: prevencion, tamizaje, diagndsticos y tratamiento oportunos.’

La exploracion clinica es la primera forma de tamizaje para una deteccion y
diagndstico oportuno, por lo que el autoexamen mamario mensual de forma ideal a
partir de los 18 afios, asi como las actividades de deteccion oportuna de forma

anual, iniciando a los 3 afios posterior al inicio de la vida sexual o bien a partir de

11
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los 25 afos, son estrategias y acciones encaminadas a reducir la morbimortalidad

causada por este padecimiento.

La mamografia ha resultado ser la mejor herramienta para el diagndstico de cancer
de mama precoz.!” Sin embargo este tipo de pesquisa debe ser adaptada a cada
poblacion e incluso individualizada en cada paciente y se debe tener en cuenta la

presencia de factores de riesgo que afecten el prondstico de vida de la misma.

Por lo anterior diferentes consensos se han llevado acabo con la participacion de
diferentes especialistas en el tema, sin embargo, aun no se llega a un acuerdo
rotundo y contundente en relacion con la edad de inicio de toma de este tipo de
pesquisa, siendo una edad probable entre los 35 y 40 afios de edad, con una

frecuencia sin evidencia de lesién de malignidad de cada 2 afios.'”

El sistema BI-RADS (siglas del inglés Breast Imaging Report and Database
System), es una herramienta radiografica para la garantia de calidad de los reportes
de mamografia, desarrollada por el American College of Radiology (ACR) en 1993,
para estandarizar y mejorar la calidad de los informes mamograficos y reducir la
confusion en la interpretacion del diagnodstico por la imagen de la mama, al
suministrar informacion acerca del riesgo de malignidad de las lesiones detectadas

y facilitar el control posterior de las pacientes.®

El ultrasonido (US) dirigido es complemento de la mastografia diagndstica por su
utilidad para diferenciar nédulos quisticos de sélidos y de éstos, los benignos de los
malignos. El US de tamizaje esta indicado en pacientes con mama densa y
mastografia negativa, también en pacientes con alto riesgo para cancer de mama

que no toleran la realizaciéon de resonancia magnética.®

El ultrasonido es la herramienta basica para evaluar ganglios axilares; tiene una
sensibilidad moderada, pero puede ser sumamente especifico, en especial cuando

los criterios morfoldgicos estan afectados.®

12
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La especificidad de la ecografia se encuentra dentro de los rangos establecidos,
catalogandola como un método de diagndstico adecuado y confiable para

diagnosticar a los pacientes sanos como tal.'®

De acuerdo con los resultados obtenidos, y en comparacién con los parametros
minimos recomendados por el sistema ACR BI-RADS, existe una sensibilidad
adecuada tanto para la Mamografia como para la Ecografia, lo que traduce que son
métodos de diagndsticos adecuados y confiables para detectar las neoplasias

malignas de mama.®

La estadificacion de la gravedad de la enfermedad se encuentra en relacion a las
caracteristicas del tumor primario, nddulos linfaticos regionales y metastasis

(clasificacion TNM), clasificandose en estadios I, IIA, IIB, IlIA, llIB, IV.2

TRATAMIENTO

Las decisiones terapéuticas del cancer de mama se deben formular de acuerdo con
la etapa clinica, reporte histopatolégico, condiciones generales de salud de la
paciente, su estado hormonal, considerando el respeto a sus derechos y su libre
decision, habiéndole informado de manera clara y adecuada a sus condiciones

socioculturales y su estado emocional.’®y 16

Los métodos terapéuticos que en la actualidad se emplean para tratar el cancer
mamario son: 16

e Cirugia

e Radioterapia

e Quimioterapia

e Hormonoterapia

e Biologicos

13
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Toda aquella mujer que amerite tratamiento de cualquier tipo debera de asistir y
llevar rehabilitacion y fisioterapia, asi como resulta indispensable la inclusion de un
psicologo; ya que la mitad de los afectados necesitan o desean una ayuda
psicolégica. El modo de intervencion o tratamiento psicoterapéutico de estas
pacientes puede ser en forma individual y/o sesiones familiares, extendiéndose el
tiempo que sea necesario. El tipo de terapia sera de apoyo, psicodinamica, cognitivo

conductual, pudiendo asociarse a tratamiento psicofarmacolégico.’

Una vez teniendo en cuenta todo lo anterior y con el fin de que el tamizaje preventivo
tenga un mayor auge, para lograr la deteccién oportuna de factores de riesgo que
condiciona inequivocamente la aparicion del cancer de mama en un futuro cercano,
es por ello que existen diferentes cuestionarios con este fin; y uno de ellos es el

método Gail.

EL METODO GAIL

El método de Gail es uno de los modelos mas conocidos y difundidos en el calculo
de riesgo de cancer de mama. Propuesto originalmente en 1898, convirtiéndose en
el primer modelo para predecir el riesgo de Cancer de Mama en mujeres blancas.
Este método estima la probabilidad de desarrollar cancer de mama invasivo o in situ
en un intervalo especifico. El método incluye los factores de riesgo mas predictivos
y fue obtenido por un analisis por regresion logistica no condicional. Los factores de
riesgo utilizados son: edad; edad de la menarquia; edad del primer embarazo;
numero de biopsias previas y numero de parientes en primer grado (madre o

hermana) con cancer de mama.?°

Se recomienda utilizar la calculadora electronica basada en el método Gail, para
detectar a pacientes con riesgo de desarrollar Cancer de mama, con el fin de
identificar los casos en etapas tempranas, y evitar secuelas. Se sugiere la aplicacion
del instrumento en unidades de primer nivel de atencion para identificar de forma

oportuna a estas pacientes y dar un seguimiento adecuado.?

14
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JUSTIFICACION

El cancer de mama es un problema de salud publica a nivel mundial y México no
escapa a esta realidad. Representa la primera causa de muerte por cancer en la
mujer mexicana; es trascendente e importante el analisis de los factores de riesgo

para padecer esta enfermedad.

Cuando una mujer se diagnostica con cancer de mama el impacto en los estilos y
calidad de vida de ésta, es tan importante ya que los cambios sociales, psicologicos
y fisicos surgidos a partir del diagndstico van a tener como efecto actitudes y
expectativas de vida poco favorables, desencadenando alteraciones en los roles y
actividades que la mujer en nuestra sociedad desempeia, uno de los mas
importantes la familia y el hogar sin dejar de tomar en cuenta los demas como
laboral, académico, politico y personal; el circulo social en el que vive se deteriora
drasticamente después del diagndstico, limitando el desempefio de las funciones
asignadas al rol que juega en el mismo; la posibilidad de que una mujer enferme y
muera por cancer de mama representa un deterioro de la calidad de vida la sociedad
misma y los servicios de salud proporcionan al tratarse de una enfermedad si bien

no prevenible si detectable en etapas tempranas.

Esta enfermedad es una de las prioridades en salud publica; debido al alto costo
econémico, personal, familiar, social y laboral que provoca. La dificultad de la
deteccion, el diagndéstico, tratamiento, control y seguimiento de esta enfermedad es

su origen multifactorial.

Es imprescindible hacer consciencia que todas las mujeres y con mayor razén
aquellas que tienen factores de riesgo para la enfermedad, se realicen pruebas de
tamizaje para la deteccion precoz de la misma, incluso cuando aun no existen
sintomas, esto con el fin de conseguir tasas mas altas de éxito, ya que cuanto mas

temprano es iniciado el tratamiento este suele mas efectivo.

15
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El reconocimiento de factores de riesgo modificables como son los influenciados por
los estilos de vida (actividad fisica, obesidad, natalidad, alimentacion, exposicién a
quimicos y la ingesta de sustancias), una adecuada educacién y fomento de
prevencion, tanto al personal de salud como a la poblacién en general representaran
puntos clave para incidir en materia de detecciones oportunas y/o tempranas; luego
entonces si nosotros realizamos acciones en pro de modificar habitos y estilos; las

incidencias y complicaciones tenderian a disminuir.

La aplicacion de instrumentos predictores de riesgo para padecer la enfermedad es
una estrategia factible para detectar la aparicion de esta enfermedad en etapas
tempranas y por esto, reducir la proporcion de secuelas y muertes asociados a esta

patologia.

16
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de mama es una enfermedad silenciosa y con altas tasas de mortalidad
que pone en riesgo el equilibrio de la sociedad y su pilar que es la familia, ya que el
99% de las afectadas son mujeres, sin tener una edad especifica, aunque con
predominio en la edad adulta; sin embargo, la afectacion emocional, cultural, social,
economica y laboral que representa para las afectadas es una condicidon que

amerita la intervencion de multiples recursos del sector salud.

El aumento en la incidencia de casos condiciona una atencidn disminuida en
relacion a la infraestructura y recursos econémicos y confiando que en relacion a la

calidad la atenciéon no debe verse afectada.

Donde es factible intervenir, es en la prevencion primaria y deteccion oportuna de
factores de riesgo de cualquier indole, enfatizando la promocion a la salud, siendo
este recurso viable y de primera linea y es con la utilizacion de cuestionarios con
alto grado de especificidad y sensibilidad para realizar la busqueda de factores de
riesgo en la poblacion blanco, con la utilizacion de recursos de bajo costo, con el fin
de incidir en las tasas incidencia; para evitar diagnosticos tardios y complicaciones;

de lo anterior se deriva la siguientes pregunta de investigacion:

EN RELACION CON LA PREVENCION DEL CANCER DE MAMA EN MUJERES
DE LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO 11 DEL INSTITUTO MEXICANO
DEL SEGURO SOCIAL, EN TAPACHULA, CHIAPAS; ;CUALES SON LOS
FACTORES DE RIESGO MAS PREVALENTES EN EL TAMIZAJE DE RIESGO
PARA PADECER CANCER DE MAMA? UTILIZANDO EL METODO GAIL.

17
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OBJETIVO

GENERAL
DETERMINAR FACTORES DE RIESGO PARA PADECER CANCER DE MAMA EN
MUJERES DE LA UM.F. 11 EN TAPACHULA, CHIAPAS UTILIZANDO EL
METODO GAIL

ESPECIFICO

1. De acuerdo con la clasificacion de factores de riesgo, establecer la frecuencia del
grupo de factores de riesgo mas predominante.

2. Precisar que factor de riesgo es mas comun dentro de la poblacion estudiada.

3. Relacionar los factores de riesgo estudiados y las variables sociodemograficas.

18
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VIABILIDAD

La presente investigacion se considera un trabajo viable ya que se cuenta con el
acceso al abordaje de pacientes con criterios de inclusion, ademas de que se cuenta
con el recurso fisico, econdmico y humano para la realizacién de las actividades
necesarias para llevar a cabo la aplicacidon del instrumento escogido en este caso

el Método Gail para después realizar el adecuado analisis estadistico.

FACTIBILIDAD

La presente investigacion es factible de realizar debido a que se cuenta con todos
los recursos necesarios (fisicos, econdmicos, laborales y personales), evitando asi

sesgo de informacion por falta de recursos.

REPRODUCTIBILIDAD

La presente investigacion se declara reproductible, verificable y con falsabilidad,
debido a que instrumento utilizado y las caracteristicas diversas de la poblacién de
estudio, permite que los resultados obtenidos sean aplicados y repetibles en una
poblacion de condiciones semejantes, haciendo entonces que se cumplan con los

pilares del método cientifico.
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HIPOTESIS
HIPOTESIS DE TRABAJO

La poblacién estudiada no cuenta con factores de riesgo para padecer cancer de

mama

HIPOTESIS NULA

1. De la poblacion estudiada si cuentan con factores de riesgo y estos son
predominantemente relacionados a habitos y estilos de vida.

2. De la poblacién estudiada, los factores de riesgo predominantes son los que no
estan relacionados a elecciones personales.

3. De la poblacion estudiada con presencia de factores de riesgo no existe una

diferencia estadisticamente significativa entre los grupos de estos.
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MATERIALES Y METODOS

Se realizdé un estudio observacional, analitico y transversal, durante el periodo

marzo 2020 — marzo 2021, con aplicacion de un cuestionario.

UNIVERSO

El universo de estudio son todas mujeres afiliadas a la UMF 11, mayores de 25 afios
y/o que tengan mas de 3 afios de haber iniciado una vida sexual activa a partir de
los 10 afios; siendo esto un total de 45,440 mujeres; dato obtenido del censo
poblacional de la Unidad Médica donde se realizara el estudio, tomando en cuenta
mujeres a partir de los 10 afios de edad para entrar en contexto con el inicio precoz

de la vida reproductiva.

MUESTRA

Se realiz6 el calculo de una muestra estadisticamente significativa y a conveniencia
con la utilizacién de la aplicacién web: CALCULO AMOSTRAL con confiabilidad del

95% con la siguiente formula: g =
N-Z“-o

T (N—1)-e2+22-g?

Con un resultado total de: 450 n

CRITERIOS DE INCLUSION
Se incluyeron todos aquellos sujetos que cumplieron con los siguientes criterios:
e Ser una persona del sexo femenino
e Estar afiliada a la UMF 11
e Haber acudido a la UMF 11 los dias de aplicacion del instrumento en
cuestion.
e Haber aceptado participar el este proyecto de investigacion.

e Haber firmado el consentimiento informado
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CRITERIOS DE EXCLUSION

Se excluyeron del presente estudio a todos aquellos sujetos que cumplieron con los

siguientes criterios:

Ser una persona del masculino

No estar vigente en el archivo al momento de la investigacion

No haber acudido a la UMF 11 el dia de la aplicacion del método en cuestion
Que no haya aceptado participar en la presente investigacion

No haber firmado el consentimiento informado

Tener el diagnostico de Cancer de mama en cualquier estadio.

CRITERIOS DE ELIMINACION

Se eliminaron a los sujetos bajo los siguientes criterios:

Haber abandonado la unidad aun sin haber concluido la aplicacién del
método

Entregar de forma inconclusa la encuesta realiza y no haber notificado de
esto al encuestador.

Aquellos sujetos que han sido incluidos, pero que estan siendo obligados de

forma externa para la participacion en este estudio.
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS: METODO GAIL

Para realizar la estimacion de la probabilidad de que una persona padezca cancer
de mama durante su vida hay varios meétodos; y de los cuales, algunos tendran la
facultad de determinar la existencia o no de genes mutados que aumentan el riesgo

a enfermar por dicho cancer.

Estos métodos han sido desarrollados en base a datos de mujeres previamente
estudiadas y pueden ser de distinto tipo: modelos basados en preguntas y
puntuacidon de acuerdo con las respuestas, tablas de doble entrada o programas de

computacion.

El método de Gail predice el riesgo de desarrollar cancer de mama. Es utilizado de
forma frecuente en las atenciones médicas de primer nivel y como método de
investigacion en estudios clinicos. Como es de suponer, el método tiene limitaciones
y sesgos al momento del analisis de la informacién de cada paciente, ahora bien el
principal de ellos es para aquellas mujeres con cancer de mama hereditario en
donde la mayoria de las veces se subestima el riesgo para la enfermedad; se
recomienda entonces que este método no sea utilizado cuando existan familias con
las siguientes caracteristicas: Tres personas que hayan sido diagnosticadas con
cancer de mama u ovario, y con mayor razon si este fue antes de los 50 afios; una
mujer diagnosticada con cancer de mama y ovario al mismo tiempo; y que la familia
tenga origenes judios y con al menos un miembro con diagnostico de cancer de

mama u ovario

El método de Gail considera datos como: edad de la mujer; edad de la menarquia:
numero de biopsias de mama; hiperplasia atipica; edad del primer embarazo a
término, si existen; familiares de primer grado con cancer de mama; y la raza, de
donde la evaluacion de estos factores de riesgo; un puntaje igual o superior a 1.6%,
representa un paciente con alto riesgo de padecer Cancer de mama y por lo tanto

debe de iniciarse protocolo de estudio intencionado para diagndstico oportuno.
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El modelo Gail tiene ciertas limitaciones las cuales incluyen

Minusvalorar carga genética de cancer,

No tener en cuenta la cantidad de biopsias mamarias que no fueron
diagnosticadas con hiperplasia,

Dejar de lado la importancia de la carga genética de la linea paterna de
cancer,

Antecedentes de cancer de ovario; y

Los afnos de vida de las pacientes cuando son diagnosticadas con cancer de

mama.

Cabe hacerse mencion que el cuestionario incluido en el presente trabajo fue

modificado y enriquecido con la inclusion de mayores variables factores de riesgo

correlacionadas al Cancer de mama y representan una interaccién entre si pudiendo

determinar un riesgo para aparicién de la patologia estudiada.

En el ANEXO | se encuentra plasmado el cuestionario que forma parte de este

método, el cual sera cuantificado con la calculadora electronica de riesgo en la

pagina https://bcrisktool.cancer.gov/calculator.html
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VARIABLES
VARIABLES INDEPENDIENTES:

En el presente estudio se toman en cuenta las siguientes variables

Riesgo predictivo de cancer de mama

Edad actual

Edad de la menarca

Edad del primer parto

Antecedentes personales de cancer en cualquier nivel
Familiares de primer grado con cancer de mama
Biopsias de mama previamente realizadas

Tratamiento con radiaciones ionizantes

Caracteristicas sociodemograficas

@)

)

©)

Escolaridad
Ocupacién
Sexo
Domicilio
IMC

Enfermedades cronicas

VARIABLE DEPENDIENTE

Cancer de mama.

—
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

TIPO DE
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL ESCALA VARIABLE
RIESGO probabilidad futura de padecer cancer de g| Nominal
PREDICTIVO DE mama segun Gail si la puntuacién es NO Dicotémica
CANCER DE MAMA mayor al 1.6%
EDAD ACTUAL Numero de anos cumpllldos alafechadel | 10, 11, 12, Numferlca
estudio 100 continua
EDAD MENARQUIA Numero de afios cumplidos en elllmomento 7.8.9, .. Numgrlca
de la primera menstruacion continua
EDAD AL PRIMER | Numero de afios cumplidos en el momento 12.13. 14 Numérica
PARTO del primer hijo 77 | continua
ANTECEDENTES
PERSONALES DE Antecedente de enfermedad S| Nominal
CANCER A oncoproliferativa tratada o no, en cualquier NO Dicotomica
CUALQUIER OTRO nivel excepto la mama
NIVEL
FAMILIARES DE Presencia de familiares de primer orden
PRIMER GRADO Jep SI Nominal
CON CANCER DE con antecedentes de cancer de mama NO Dicotémica
MAMA (madre, hermana, hija)
BIOPSIAS DE examen histologico que confirma la
MAMA resencia gno ge roceso S| Nominal
PREVIAMENTE P ) b NO Dicotémica
REALIZADAS oncoproliferativo
TRATAMIENTO Antecedentes de tratamiento con S Nominal
CON RADIACIONES radiaciones ionizantes por cualquier causa NO Dicotomica
IONIZANTES por cualquier cau
Analfabeta,
Sabe Leer
y/o escribir,
ESCOLARIDAD Referencia dg las pamen}es del ultlmo Prlmarla., Ngrplngl
grado de estudio que curso a la actualidad | Secundaria, | politomica
Preparatoria,
Licenciatura,
Postgrado
] Actividad cotidiana que realiza diariamente Nominal
OCUPACION por la cual puede o no recibir una e
, . politbmica
remuneracion economica
Condicion organica que distingue los Hombre Nominal
SEXO ) . P
hombres de la mujer Mujer Dicotomica
Referencia de la paciente del lugar donde | Tapachula Nominal
DOMICILIO . . e
actualmente tiene su vivienda Otro politbmica
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Menor de 19

Relacioén entre el peso actual y estatura, 19 - 25
INDICE DE MASA para estadificar peso para talla en ideal, 25-30 Nominal
CORPORAL (IMC) | sobre peso y/u obesidad, de acuerdo con 30-35 politdmica
la escala de la OMS 35-40
Mayor de 40
crecimiento anormal y desordenado de las
CANCER DE MAMA celulag del epltellq de los conductos o] S [\lorrjlngl
lobulillos mamarios y que tienen la NO Dicotdmica

capacidad de diseminarse.
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ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion fue evaluada y aceptada por el comité de ética 703 e
investigacion 7038 de la UMF 13 Tuxtla Gutiérrez, Chiapas, de acuerdo con todos
los procedimientos estipulados en el Reglamento de la Ley General de Salud, con
numero de registro R-2020-703-011 en el Sistema de Registro Electronico de la

Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS).

La investigacion en salud es un factor decisivo para mejorar las acciones de
proteccidn, promocion y restauracion de la salud de las personas y de la sociedad
en general; desarrollar la tecnologia mexicana en los servicios de salud y aumentar

su productividad, de acuerdo con las premisas establecidas en la citada ley.

Que el desarrollo de la investigacion en salud debe tener en cuenta los aspectos
éticos que aseguren la dignidad y el bienestar de la persona encuestada.
El desarrollo de la investigacion en salud requiere el establecimiento de criterios
técnicos para monitorear la aplicacion de los procedimientos en cuanto al uso

adecuado de los recursos que se le asignan.

Que, sin coartar las libertades de los investigadores, en el caso particular de las
investigaciones realizadas sobre personas y personas que utilicen materiales o
procesos de riesgo, deberan respetar los principios cientificos y éticos asi como las
normas de seguridad generalmente aceptadas, y la investigaciéon en humanos de
nuevos recursos. para la prevencion, el diagnostico, el tratamiento y la
rehabilitacién, deben ser controlados para ser mas eficaces y evitar riesgos para la
salud humana, he decidido publicar lo siguiente:

e Articulo 2: Para efectos de este reglamento, cuando se haga referencia a la
‘Ley” de “Secretaria” e “Investigacion”, se entendera como una referencia a
la Ley General de Salud, Secretaria de Salud e Investigacion. para la salud,

respectivamente.
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e Articulo 3: La investigacion en salud incluye el desarrollo de acciones que

contribuyan a:

Conocimiento de los procesos bioldgicos y psicolégicos del ser
humano.

Conocimiento del vinculo entre las causas de la enfermedad, la
practica médica y la estructura social.

La prevencion y control de los problemas de salud.

Conocimiento y valoraciéon de los efectos nocivos del medio ambiente
sobre la salud.

En la investigacion de técnicas y métodos recomendados o utilizados
en la prestacion de servicios médicos.

Produccién de insumos sanitarios.

En materia de Investigacion para la salud, Titulo Segundo, Capitulo I.

e Articulo 13; Toda investigacidbn que se realice en seres humanos debera

hacerse por las siguientes causales:

)

©)

Se regira por principios cientificos y éticos que la justifiquen.

Se basara en experimentos previos realizados en animales, en el
laboratorio o en otros datos cientificos.

Solo debe hacerse cuando el conocimiento que se pretende generar
no pueda obtenerse por otros medios adecuados.

La probabilidad de los beneficiarios esperados debe prevalecer
siempre sobre el riesgo previsible.

Obtendra el consentimiento por escrito y notificacion del sujeto o de
su representante legal, con las excepciones previstas en este
reglamento.

Esta debera ser realizada por los profesionales médicos a que se
refiere el articulo 11
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o de este reglamento, con los conocimientos y experiencia necesarios
para velar por la integridad de las personas, dentro de la
responsabilidad de un establecimiento asistencial que opere bajo el
control de una autoridad sanitaria competente. . autoridad competente
y que cuente con los recursos humanos y materiales necesarios para
asegurar el desarrollo de la materia de estudio.

o Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacién del titular de la
institucién de atencién a la salud y en su caso, de la secretaria de
conformidad con los articulos 31, 62, 69, 71, 73 y 88 de este

reglamento.

Articulo 15: Cuando el disefio experimental de un estudio en humanos incluya
varios grupos, se utilizaran métodos de aleatorizacion para obtener una
distribucion objetiva de los participantes en cada grupo y se deberan tomar
las medidas correspondientes para evitar cualquier riesgo o dafo al estudio.

sujeto.

Articulo 16: En investigaciones que involucren a personas, se protegera la
privacidad del individuo buscado, identificandolo solo cuando los resultados

asi lo requieran y lo permitan.

Articulo 17: Se considera riesgo de investigacion la probabilidad de que el
sujeto de la investigacion sufra dafios como consecuencia de las
consecuencias inmediatas o tardias de la investigacion. A los efectos del
presente Reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes

categorias;

o Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y
métodos de investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los
gue no se realiza ninguna intervencion o modificacién intencionada en

las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que
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participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se
le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.
Estudios de Riesgo Minimo: Estudios prospectivos que utilizan datos
de riesgo a través de procedimientos fisicos o psicoldgicos de rutina
para el diagnostico o tratamiento de rutina, entre los que se
consideran: sujeto de peso, prueba de audicion; electrocardiograma,
medicion de temperatura, recoleccion de heces y secreciones
externas, recoleccion de placenta durante el parto, recoleccién de
liquido amnidtico en caso de rotura de membranas, recoleccion de
saliva, extraccion de dientes temporales y permanentes para indicar
tratamiento, remocion de placa dental y calculos por procedimientos
profilacticos no invasivos, corte de cabello y ufias sin distorsion,
extraccion de sangre por puncion venosa en adultos sanos, con una
frecuencia maxima de dos veces por semana, y la capacidad maxima
es de 50 ml. durante dos meses, excepto durante el embarazo,
ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas de
individuos o grupos en los que no se manipulara el comportamiento
del sujeto, estudio de farmacos de uso comun, amplio rango
terapéutico, permitido para la venta, utilizando indicaciones, dosis y
vias de administracion y ademas de los medicamentos en
investigacion definidos en el articulo 65 de este Reglamento, entre
otros productos.

Investigaciones con riesgo mayor al minimo: Estudios en los que la
probabilidad de efectos en el sujeto sea significativa, entre los que se
consideran: estudios radiolégicos y de microondas, ensayos de
medicamentos y métodos de los definidos en el articulo 65 de este
Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, investigaciones
incluidos los procedimientos quirurgicos, la extraccion de sangre
volumétrica neonatal, la amniocentesis y otras técnicas invasivas o

procedimientos importantes, los que utilizan métodos asignados
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aleatoriamente a los regimenes de tratamiento y los controlados con

placebo, entre visitas

e Articulo 20: Consentimiento informado significa un acuerdo escrito por el cual
el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal, lo autoriza a
participar en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos y los riesgos en los que esta involucrado. sometido, con

posibilidad de libre eleccion y sin coaccién alguna.

Este estudio tendra base en los dieciséis principios basicos de la declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, “Guia de recomendaciones para los
meédicos biomédica en personas” Adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, Junio de 1964 y enmendada por la 29 Asamblea Médica
Mundial, Tokio, Japon, Octubre de 1975, la 35 Asamblea Médica Mundial, Venecia,
Italia, Octubre de 1983 y la 41 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, Septiembre
de 1989, 48 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996, 52
Asamblea General en Edimburgo, Escocia, octubre 2000, Nota de Clarificacién,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002, Nota de
Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004, 59
Asamblea General en Seul, Corea, en octubre del 2008 y la 64 Asamblea General,
Fortaleza, Brasil en octubre 2013.

1. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
meédico a la férmula de "cuidar sobre todo la salud de mi paciente", y el
Cédigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar
lo que es mejor para el paciente al brindar atencién médica". cuidado.”

2. La obligacion del médico es promover y garantizar la salud, el bienestar y los
derechos de los pacientes, incluidos los participantes de la investigacion
médica para cumplir con esta tarea.

3. Avances en la medicina basada en la investigacion, que eventualmente

incluira estudios en humanos.
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4. Los objetivos principales de la investigacion meédica en humanos son
comprender las causas, la progresion y los efectos de la enfermedad y
mejorar las intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas
(métodos, procedimientos y terapias) tratamiento). Incluso las intervenciones
mas probadas necesitan investigacion continua para evaluar su seguridad,
efectividad, accesibilidad y alta calidad.

5. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que promuevan y
aseguren el respeto a todos los seres humanos y la proteccion de su salud y
derechos individuales.

6. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe prevalecer sobre los derechos e
intereses de los participantes en la investigacion.

7. En la investigacion médica, los médicos tienen la obligacion de proteger la
vida, la salud, la dignidad, la integridad, la autodeterminacién, la privacidad y
la confidencialidad de la informacion personal de los participantes de la
investigacion. La responsabilidad de proteger a los participantes del estudio
siempre debe recaer en un médico u otro profesional de la salud y nunca en
los participantes del estudio, incluso si han dado su consentimiento.

8. Los médicos deben considerar los cddigos y estandares éticos, legales y
éticos para la investigacion relacionada con humanos en sus paises de
origen, asi como las reglas y estandares internacionales establecidos que se
aplican. Un requisito ético, legal o reglamentario nacional o internacional es
no reducir ni eliminar ninguna de las protecciones para los participantes de
la investigacion establecidas en esta Declaracion.

9. La investigacion médica debe realizarse de manera que se reduzcan al
minimo los posibles dafios al medio ambiente.

10.Las investigaciones médicas en las que participen seres humanos sélo
deben ser realizadas por personas con la educacion, la formacién y las
calificaciones cientificas y éticas adecuadas. La investigacion en pacientes
sanos o voluntarios requiere la supervision de un médico u otro profesional

médico debidamente calificado y calificado.
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11.Los grupos subrepresentados en la investigacion médica deben ser
abordados de manera apropiada para que participen en la investigacion.

12.Un médico que combine la investigacion médica con la atencion médica solo
debe incluir a su paciente en un estudio de investigacion en la medida en que
demuestre un valor preventivo, diagnostico o terapéutico potencial razonable,
y si el médico tiene buenas razones para creer que la participacion en un
estudio no afectara negativamente a la salud del paciente del estudio.

13.Se debe proporcionar una compensacion y un tratamiento apropiados a las
partes lesionadas durante su participacion en la investigacién

14.En la practica y la investigacion médicas, la mayoria de las intervenciones
implican riesgos y costos. Los estudios médicos en humanos deben
realizarse solo cuando la importancia del objetivo supere los riesgos y costos
para los participantes del estudio.

15.Toda investigacion médica que involucre seres humanos debe realizarse con
anticipacion comparando cuidadosamente los riesgos y costos para los
individuos y grupos que participan en el estudio, frente a los beneficios
potenciales previstos para ellos mismos y para otros individuos o grupos
afectados por la enfermedad en estudio. . Se deben tomar medidas para
minimizar el riesgo. Los riesgos deben ser monitoreados, evaluados y
documentados continuamente por el investigador.

16.Los médicos no deben participar en estudios de investigacién en seres
humanos a menos que estén convencidos de que los riesgos han sido
completamente evaluados y pueden manejarse con éxito. Cuando los riesgos
asociados superan los beneficios esperados o hay evidencia convincente de
un resultado final, el médico debe considerar si continuar, modificar o

interrumpir el estudio de inmediato.

34

—
| S—



CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Las investigaciones éticas requieren que los participantes de la investigacion, hasta
el grado que estén capacitados, tengan la oportunidad de consentir a participar en
la investigacion. El proceso de consentimiento incluyo estos tres componentes:

e Informacién: esto incluye informar acerca de los procedimientos de la
investigacion, su propésito, el riesgo, los beneficios anticipados y una
declaracion ofreciéndole a la persona la oportunidad de hacer preguntas y de
retirarse de la investigacion cuando lo desee. El consentimiento incluye
también informacion acerca de la organizacion o institucion que lleva a cabo
la investigacion.

e Comprensién: el investigador es responsable de asegurar que los
participantes potenciales en la investigacion hayan comprendido la
informacién antes de dar el consentimiento; que se les ha dado tiempo para
considerarla o hacer preguntas; se les ha ofrecido la informacion en el idioma
preferido y que no se requiere un nivel alto de habilidades literarias para
comprenderla.

e Consentimiento voluntario: el consentimiento para participar en la
investigacion es valido unicamente si se da en forma voluntaria, sin coercion,

influencia excesiva o presion.

Este trabajo se basa en la postura ética apegada a la constitucién politica de los
Estados Unidos de América México, articulo del diario federal del 6 de abril de 1990,
la ley general de salud, publicada en el diario federal estatal el 6 de abril de 1990. 7
de febrero de 198; en los articulos 2e parte VI, parte VI; 96, fracciones | a VII; 97,
98, 99, 100, fracciones | a VII: 101, 102, fracciones | a V; 103; 115; fraccion V; 119,
fraccion I, 11, 160, 16, 168; fraccion VI; 17, fraccion |: 186; 189, fraccion |; 238; 321
y 33, el acuerdo por el que se crea el comité interinstitucional de investigaciones en
salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 19 de octubre de 1983, el
acuerdo que prevé el establecimiento de la coordinacion de proyectos prioritarios

en salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién 2 de octubre de 198
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, Declaracion de Helsinki 1964 y enmiendas de Tokio 1975, Venecia 1983, Hong
Kong 1989 y Escocia en el afio 2000. Nota de Clarificacion, agregada por la
Asamblea General de la AMM, Washington 2002. Nota de Clarificacion, agregada
por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004. 592 Asamblea General, Seul,
Corea, octubre 2008. 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013 y de
las Buenas Practicas Clinicas del Consejo Internacional de Armonizacion,
anteriormente llamado de Las Conferencias Internacionales de Armonizacion vy el
Common Technical Document (CTD), asi también como el acuerdo por lo que se
dispone el establecimiento de coordinadores de proyectos prioritarios de salud
Publica en el Diario Oficial de la Federacion el 24 de octubre de 1984, y los acuerdos
5/95 al 55/95 del 1ro de Enero de 1995 del H. Consejo Técnico del IMSS referente
a la modernizacioén; y los acuerdos 5/95 al 55/95 del 1 de enero de 1995 del h.
consejo técnico del IMSS referente a la modernizacion, el manual de la organizacion

del fomento de la investigacién médica (FOFOI), 1999.

En Anexo Il, se agrega el consentimiento informado aplicado para esta

investigacion.
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RESULTADOS.

Durante el periodo de marzo 2020 — marzo 2021, en las instalaciones de la Unidad
de Medicina Familiar No. 11 de la ciudad de Tapachula, Chiapas; donde previo a
consentimiento informado por escrito se estudié y entrevisté a un total de 450
pacientes obtenida mediante un calculo estadistico con una confiabilidad del 95%,
el cuestionario aplicado identifica variables sociodemograficas, ademas de
informacion requerida para realizar el calculo de riesgo de padecer cancer de mama
utilizando una calculadora digital basada en el modelo Gail, de lo que se encontrd

la siguiente informacion:

El total de la muestra esta compuesta por mujeres en un rango de edad de 15 a 76
afos, con una edad media de 37.62 anos, teniendo un mayor numero de pacientes
en el rango de edad de 20 a 29 afos con un total de 128 pacientes que representa

el 28.4% de la muestra estudiada. (tablas 1, grafica 1)

Rango de edad de mujeres estudiadas

Frecuencia Porcentaje
< DE 20 ANOS 12 2.7
20 - 29 ANOS 128 28.4
30 - 39 ANOS 115 25.6
40 - 49 ANOS 114 25.3
Validos ~
Tabla 1: Rango de edad de pacientes estudiadas 50 - 59 ATOS 62 13.8
y porcentaje por grupo etario. 60 -69 A':'OS 15 3.3
Fuente: Instrumento de recoleccién de datos del 70 - 79 ANOS 4 -9
estudio. Total 450 100.0
Rango de edad de mujeres estudiadas
1% 0% _3%
= < 20 ANOS
\ 20- 29 AROS
28% . 30- 39 ANOS
: 40- 49 AROS
= 50- 59 ANOS
i = 60- 69 ANOS Grafica 1: Frecuencia en grupos etarios de
= 70- 79 ANOS pacientes estudiadas.
26% m > 80 ANOS Fuente: Instrumento de recoleccion de datos
del estudio.
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OCUPACION:

En relacién con la poblaciéon estudiada, se encontré que el 65%, que equivale a 293
mujeres; son trabajadoras, mientras que el resto se dividieron entre amas de casa

y estudiantes. (tabla 2, grafica 2)

Ocupacion

Frecuencia | Porcentaje

Validos  ESTUDIANTE 12 2.7
AMA DE CASA 145 322
EMFLEADA 283 65.1
Total 450 100.0

Tabla 2: Ocupacién de la poblacion estudiada
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del estudio.

OCUPACION

3%

M ESTUDIANTE
= AMA DE CASA
W EMPLEADA

Grafica 2: Ocupacion de poblacidn estudiada
Fuente: Instrumento de recoleccién de datos del estudio.
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ESCOLARIDAD:

En cuanto al nivel de escolaridad de la poblacion estudiada, se pudo observar que
predomina el nivel educativo de preparatoria con un 44%, seguido del nivel
secundaria con un 30% de la poblacion estudiada, también fueron tomados en
cuenta los niveles primaria y licenciatura, asi como la falta de escolaridad. (tabla 3,

grafica 3)

Escolaridad

Frecuencia | Porcentaje

Validos  SINESCOLARIDAD 1 2
PRIMARIA 57 127
SECLUMNDARIA 135 300
PREFPARATORIA 147 438
LICEMCIATURA G0 13.3

Total 450 100.0

Tabla 3: Nivel de escolaridad de la poblaciéon estudiada
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del estudio.

ESCOLARIDAD
0%
i
| 13%
w = SIN ESCOLARIDAD
; PRIMARIA
< SECUNDARIA
30%
PREPARATORIA
44% ® LICENCIATURA

Grafica 3: Nivel de escolaridad de la poblacidn estudiada
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del estudio.
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ESTADO NUTRICIONAL:

Conjuntamente se valoro el estado nutricional de las pacientes mediante el analisis
de su peso actual en relacion con su estatura, para obtener de indicador de indice
de Masa Corporal (IMC); que de acuerdo a la clasificacibn que realiza la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se divide en bajo peso, peso normal,
sobrepeso, tres grados de obesidad, encontrando un predominio en el nivel de

sobrepeso con un 31.1% correspondiente a 140 pacientes, seguido de un 26.9% de

obesidad grado 1. (tabla 4, grafica 4)

Estado nutricional

Frecuencia Forcentaje
“alidos BAJD PESO 11 2.4
OBESIDAD G 121 26.9
OBESIDAD G2 53 11.8
OBESIDAD G3 12 2.7
PESDO MORMAL 113 251
SOBREPESO 140 3
Tatal 450 100.0
Tabla 4: Estado nutricional de la poblacion estudiada
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del estudio.
IMC SEGUN LA OMS
3% 2%
m BAJO PESO

B PESO NORMAL
= SOBREPESO

1 OBESIDAD G1
m OBESIDAD G2
W OBESIDAD G3

Grafica 4: Estado nutricional de la poblacidn estudiada
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del estudio.




En este estudio se utilizé el método Gail, como un instrumento para la estimacion
de la probabilidad de desarrollar cancer de mama invasivo o in situ en un intervalo
aproximado de 5 afios; encontrando que de la poblacion estudiada el 98%, es decir
440 pacientes; tienen un indicador de bajo riesgo para la aparicién de la enfermedad
y solamente el 2% (10 pacientes) obtuvieron un resultado indicativo de alto riesgo

del padecimiento. (grafica 5)

RESULTADO DE CALCULADORA GAIL
RIESGO DE PADECER CA DE MAMA EN 5 ANOS

2%

= SIN RIESGO EN 5 ANOS
RESULTADO < 1.6
440 PACIENTES

= CON RIESGO EN 5 ANOS
RSULTADO > 1.6
10 PACIENTES

Grafica 5: Estadificacion de riesgo segin método
Gail.

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos del
estudio

De la misma manera se analizaron los factores de riesgo que pudieran tener una
intervencion relevante en un resultado alto del tamizaje aplicado; encontrando que
después de realizar el analisis estadistico con Chi-cuadrada (P=0.000) en el grupo
de 60 a 69 afnos se establecid una relacion, sin ser de tipo causal; con altos valores
en el resultado de la prueba puesto que el 40% de las 10 pacientes observadas se

encuentran en este grupo de edad (tabla 5).

Tabla de contingencia RANGO * GAIL

GAIL
BAJO ALTO

RIESGO RIESGO Total
RANGO <DE20AROS Recuento 12 0 12
% dentro de RANGO 100.0% 00% | 100.0%
20-20AR0S  Recuento 128 0 128
% dentro de RAMNGO 100.0% 0.0% | 100.0%
30-39AR0S  Recuento 115 0 115
% dentro de RANGO 100.0% 00% | 100.0%
40-49AF0S  Recuento 112 2 114
% dentro de RANGO 98.2% 18% | 100.0%
50- 59 AROS  Recuento 58 4 62
% dentro de RANGO 93.5% 65% | 100.0%
60- 69 ANOS  Recuento 11 4 15
% dentro de RANGO 73.3% 26.7% | 100.0%
., . 70-79ANMOS Recuento 4 0 4
Tabla 5: Relacion entre edad y riesgo. % dentro de RANGO 100.0% 0.0% | 100.0%
Fuente: Instrumento de recoleccién de [Tomi Recuento 140 10 450
datos del estudio. % dentro de RANGO 97.8% 2.2% | 100.0%
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El analisis de los resultados del instrumento aplicado arrojé que, de los factores de
riesgo estudiados el antecedente genético de familiares en primer grado con cancer
de mama, se encuentra relacionado con un alto puntaje en la calculadora de riesgo,
obteniendo esta relacion mediante la prueba de Chi-cuadrada (P=0.000); 25
mujeres (6% del total estudiado) reportaron tener antecedentes heredofamiliares de
cancer de mama en primer grado, y de estas el 32%, es decir 8 pacientes; cuentan

con un resultado de riesgo en la calculadora Gail ( gréfica 6, tabla 6)

ANT HEREDOFAMILIARES DE CA.MA.

® SIN ANTECEDENTES HF
425 PACIENTES

= CON ANTECEDENTES HF
25 PACIENTES

Grafica 6: Frecuencia de antecedentes heredofamiliares de Ca.Ma.
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del estudio.

Tabla de contingencia

GAIL
BAJOD ALTO
RIESGO RIESGO Total

ANTGENETICO  COMAMTECEDEMTES Recuento 17 g 25
% dentro de ANTGEMETICO G8.0% 32.0% 100.0%

5N ANTECEDEMTES Recuento 423 2 424

% dentro de ANTGENETICO 99.5% 0.5% | 100.0%

Total Recuento 440 10 450
% dentro de ANTGEMETICO 497.8% 22% | 100.0%

Tabla 6: Relacidn entre antecedentes genéticos y riesgo de la enfermedad
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del estudio.

Del resto de factores de riesgo tomados en cuenta en el instrumento de recoleccion
de datos, ningun otro mostro relacidon alguna en el analisis estadistico con puntajes

de riesgo en el tamizaje.




De acuerdo con los objetivos de estudio los factores de riesgo fueron divididos en
tres grupos que son: factores de riesgo que no estan relacionados con elecciones
personales, factores de riesgo relacionados con el estilo de vida y factores de riesgo

inciertos.

Dentro de los factores de riesgo que no estan relacionados con elecciones
personales fue analizada la menarca por grupos de edad dependiendo del momento
de su aparicidn, dividiéendose en menores de 12 afnos, de 12 a 13 afios y de 14 o
mas anos, encontrando que el grupo etario con mayor predominio fue el de 12 a 13
afos con un 46% de la poblacién estudiada, es decir 208 pacientes (grafica 7); el otro
factor de riesgo de este grupo que se estudio fue el antecedente heredofamiliar en

primer grado de cancer de mama que anteriormente mencionamos.

EDAD DE LA MENARCA

= < DE 12 ANOS
m 12-13 ANOS
> 0= DE 14 ANOS

Grafica 7: Rango de edad de aparicion de la menarca.
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del estudio

En el grupo de factores de riesgo relacionados con el estilo de vida, se estudio el
uso actual de hormonales orales como método de planificacion familiar, la recepcion
de terapia hormonal previo al estudio, el consumo de alcohol y la practica de alguna

actividad fisica.
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Se observé que del total de la poblacion estudiada el 78% (352 pacientes) no utiliza
hormonales orales como método de planificacién familiar al momento del estudio,
sin embargo, esto no significa que estas pacientes no utilicen un método de
planificacion familiar, simplemente que para fines del estudio no toma relevancia

cualquier otro método (grafica 8)

USO DE HORMONALES ORALES COMO MPF

= UTILIZA HORMONALES
ORALES COMO MPF

= NO UTILIZA HORMONALES
ORALES COMO MPF

Grafica 8: Hormonales orales como método de planificacién familiar.
Fuente: Instrumento de recoleccidn de datos del estudio

En relacion con consumo de alcohol se encontré que 39 pacientes reportaron
consumir algun tipo de bebida alcohdlica con cierta periodicidad, representando

esto el 9% de la poblacion estudiada. (grafica 9)

CONSUMO DE ALCOHOL

® SIN CONSUMO DE ALCOHOL
= CON CONSUMO DE ALCOHOL

Grafica 9: Consumo de alcohol en la poblaciéon estudiada.
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del estudio
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La realizacion de una actividad fisica, como recurso para mantener una adecuada

condicion fisica; de forma regular también fue evaluada encontrando que

unicamente 138 pacientes (31%) reconocen la practica de algun tipo de ejercicio.

(gréfica 10)

Grafica 10: Actividad fisica en la poblacion
estudiada.
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos
del estudio

ACTIVIDAD FISICA

= REALIZA UNA ACTIVIDAD
FISICA

= NO REALIZA UNA ACTIVIDAD
FISICA

Durante el estudio también fueron evaluados factores de riesgo inciertos, donde se

incluyeron exposicion a quimicos, exposicion al humo del tabaco ya sea como

fumador activo o pasivo y el trabajo nocturno de forma constante; ninguna de las

pacientes entrevistadas reconocio la exposicion constante a ningun tipo de quimico

y tampoco mencionaron tener un trabajo nocturno diariamente.

Con relacion a la exposicion al humo del tabaco, la poblacion fue dividida en dos

grupos fumadoras (activas y pasivas) y no fumadoras encontrando que de la

poblacion total el 8% (38 pacientes) reconocen algun tipo de exposicion de forma

cotidiana. (gréafica 11)

CONSUMO DE TABACO

= FUMA
= NO FUMA
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Una vez comentados los resultados obtenidos por grupo de factores de riesgo es

oportuno mencionar que como es evidente, el grupo de factores relacionados con

los estilos de vida es el que mayor participacion obtuvo entre las pacientes

encuestadas.

Ahora bien, al realizar el analisis cruzado de los factores de riesgo lo que es

antecedentes heredofamiliares de cancer de mama en primer grado y los grupos

etarios, existe una relacién (P=0.0007). El grupo de 60 a 69 anos, el 20% de este

grupo (3 pacientes) cuenta con este antecedente, siendo este grupo donde se

encuentra la proporcion es mas alta; esto en completa concordancia con lo

encontrado en las relaciones de los altos puntajes en la calculadora de riesgo. (tabla

7)
Tabla de contingencia RANGO * ANTGENETICO
AMTGEMETICO
CON SN
AMTECEDEM AMTECEDEM
TES TES Total

RANMGO <DE20ARNDS Recuento 0 12 12
% dentro de RANGO 0.0% 100.0% 100.0%

20- 29 ANOS Recuento a 120 128

% dentro de RANGO 6.3% 493.8% 100.0%

30- 39 ANOS Fecuento 0 115 115

% dentro de RANGO 0.0% 100.0% 100.0%

40- 49 ANODS Fecuenta ¥ 107 114

% dentro de RANGO 6.1% 93.9% 100.0%

50- 50 ARNOS  Recuento 7 55 62

% dentro de RANGO 11.3% 88.7% 100.0%

G0-69ANOS  Recuento 3 13 15

% dentro de RANGO 20.0% 80.0% 100.0%

70-T9ARNOS  Recuento 0 4 4

% dentro de RANGO 0.0% 100.0% 100.0%

Total Recuento 25 425 450
% dentro de RANGO 5.6% 94 4% 100.0%

Tabla 7: Relacion
entre antecedentes
genéticos y edad.
Fuente: Instrumento
de recoleccion de
datos del estudio

Se realiz6 el analisis de relacidon entre los demas factores de riesgo y las variables

sociodemograficas, no encontrando ninguna relacién estadistica.
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La importancia del presente estudio radica en que esas 10 mujeres (2% de la
poblacion) sean identificadas y se realice un adecuado seguimiento (tabla 8); es por
ello que al hablar de ellas se debe saber que 2 se encuentran en el rango de 40 —
49 anos, una de las cuales es empleada con un grado de escolaridad secundaria y
en obesidad grado |, la otra paciente es ama de casa, con nivel educativo primaria
y en peso normal; en el grupo etario de 50 — 59 afios se ubican 4 pacientes de las
cuales todas son amas de casa, 1 estudié secundaria y 3 completaron la primaria,
ademas de que 2 se encuentran en peso normal, una de ellas en sobrepeso y una
en obesidad grado |; de igual forma en la edad de 60 — 69 afos hay 4 pacientes con
esta condicién en las que se observa que todas son amas de casa con primaria
terminada y que 2 se encuentran en peso normal, 1 en obesidad grado | y finalmente

1 en obesidad grado Il.

PACIENTES CON RESULTADO DE RIESGO MEDIANTE EL METODO GAIL

- BT ocewov [ ESCOURDD | WRCON |
Condicion |#de pacientes| Condicion |# de pacientes| Condicion |# de pacientes| Condicion  [# de pacientes

40 - 49 afios 2 Ama de casa 9 Primaria 8 Peso normal 5

50 - 59 afios 4 Empleada 1 Secundaria 2 Sobrepeso 1

60 - 69 afios 4 QObesidad Gl 2

QObesidad Gl 2

TOTAL 10 10 10 10

()




DISCUSION:

En el estudio de factores de riesgo para la probabilidad de desarrollar cancer de
mama invasivo o in situ en un intervalo de tiempo con la utilizacion del Método Gail,
en la Unidad de Medicina Familiar No 11 de Tapachula, Chiapas arrojé que el 2%
de la poblacién estudiada obtuvo un puntaje por encima del valor maximo del rango
normal (1.6%) asi como Garcia-Gonzalez et al en el 2018 donde utilizando la misma
herramienta de tamizaje también encontré dentro de su estudio pacientes con altos
puntajes. 4

En cuanto a las caracteristicas sociodemograficas el rango de edad con mayor
predominio de pacientes valoradas por el estudio fue de 20 a 29 afios con un total
de 128 pacientes que representa el 28.4% del total de la muestra y con menor
presencia el grupo de edad avanzada después de los 70 afios con un total de 4
mujeres estudiadas; sin embargo, se encontré que en el grupo etario de 60 a 69
anos el 26.7% obtuvo un puntaje de riesgo para padecer cancer de mama, esto en
concordancia a lo encontrado por Pastor-Clemente et al en el 2005 donde concluyé
que la edad avanzada presenta una mayor probabilidad de obtener puntajes altos
en el tamizaje de riesgo. 7

El resto de las variables sociodemograficas incluidas como escolaridad, ocupacion,
peso actual y estatura no representaron relacién alguna con el tamizaje, a diferencia
de los publicado por Pastor-Clemente et al en el 2005 cuando observé que el indice
obtenido entre la relacion de peso y talla calculado como indice de masa corporal
(IMC) tenia una relacién directa con puntaje de riesgo; es decir; al obtener un IMC
alto se obtenia un mayor puntaje en el cuestionario Gail. 7

Los factores de riesgo tomados en cuenta por el estudio divididos en tres grandes
grupos son: los que no estan relacionados con elecciones personales, los
relacionados con el estilo de vida y los inciertos.

El antecedente genético de tener uno o mas familiares en primer grado con
diagndstico previo de cancer de mama como factor de riesgo incluido dentro del
grupo de los que no estan relacionados a elecciones personales, fue estudiado y se
obtuvo que unicamente el 2% del total de la muestra (10 mujeres) reportaron contar

con este antecedente a diferencia de lo encontrado por Garcia-Gonzalez et al donde
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encontré que casi el 8% de la poblacién estudiada contaba con este antecedente;
en el estudio de Pastor-Clemente et al también se menciona que este factor de
riesgo toma una gran relevancia pero no expone las proporciones obtenidas en su
anadlisis; a pesar de la diferencia entre los porcentajes obtenidos en otras
publicaciones y nuestro estudio, se encontré que el antecedente heredofamiliar de
cancer de mama tiene una gran relevancia para la relacion con la obtencién de altos
puntajes en el cuestionario del método Gail, todo esto concordante con lo publicado
por Vich et al en el 2014 en Esparia y Fuentes-Rojas en el 2019 en Cuba. 7 1. 14.17
Otro de los factores que no estan relacionados con elecciones personales estudiado
fue la edad de la paciente a la aparicion de la menarca, obteniendo que existe un
predominio de esta condicion entre los 12 y 13 afios con un total del 46% de la
poblacion estudiada, valor similar publicado en el estudio realizado por Garcia-
Gonzalez et al en el 2018, no obstante, en dicho estudio se obtuvo que una menarca
antes de los 12 afios representa un factor de riesgo para obtener un puntaje mayor
en el cuestionario Gail, caso contrario en el presente estudio no se encontrd una
relacion estadistica entre la edad de la menarca y el puntaje obtenido en el
tamizaje.

Los otros dos grupos de factores de riesgo que son los relacionados con el estilo de
vida y los inciertos, analizados en el presente estudio y que incluyen variables como:
uso de hormonales orales como método de planificacion familiar, consumo de
alcohol, actividad fisica y exposicién a sustancias quimicas y humo de tabaco; no
representaron un indicador de relacion con altos puntajes en el tamizaje del método
Gail, a diferencia de lo expuesto por Vich et al en el 2014 donde publicé que la
practica de una actividad fisica de forma regular podria comportarse como un factor
protector para el desarrollo de la enfermedad y que el uso de anticonceptivos
hormonales orales representa un factor de riesgo importante para el desarrollo del

cancer de mama. "'
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CONCLUSION:

En nuestra poblacion el cancer de mama es una patologia grave que debido a las
bajas tasas de diagnostico en etapas tempranas tiene una alta mortalidad a pesar
de contar con las herramientas necesarias para el diagndstico y tratamiento, que en

muchos casos resulta unicamente paliativo.

De nuestra investigacion se concluye que la poblacion estudiada si cuenta con
factores de riesgo importantes y trascendentes que impactan en el resultado la
pruebas de tamizaje utilizada (el método Gail), que valora el riesgo predictivo a 5
afos de padecer cancer de mama; por lo tanto dicha prueba podria ser una
herramienta util para la identificacion oportuna de pacientes con alto riesgo vy
seguimiento de las mismas, lo que causaria impacto sobre las tasas de
morbimortalidad del cancer de mama, teniendo como campo de accion las unidades
de primer nivel de atencion donde en el conjunto de acciones preventivas representa

la piedra angular de las lineas de accién.

En la poblacion incluida en el estudio se encontro la presencia de los tres grupos de
factores de riesgo, sin embargo aquellos que no se encuentran relacionados a
elecciones personales son los que con mayor relevancia se observaron respecto al
tamizaje, pero son aquellos factores de riesgo relacionados a los estilos de vida que
con mayor participacion contaron en el estudio, de ahi que si se hace hincapié en
las acciones para la modificacion de habitos de vida y el fomento de detecciones
oportunas en la poblacion en general pero sobre todo en aquel grupo donde la
herencia juega un papel importante, estariamos cubriendo la mayor parte de

factores relacionados con la enfermedad.

Anadido a lo anterior si de forma oportuna, rutinaria e indiscriminadamente se utiliza
la herramienta de tamizaje predictivo evaluada en este estudio, para la identificacion
fehaciente de la poblacién en riesgo, realizar el adecuado seguimiento y obtener
diagndsticos tempranos, la capacidad de incidir no solamente en las tasas

estadisticas sino también en las dinamicas de vida de cada paciente afectada,
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resulta una labor inmensurable que en el primer nivel de atencion es de suma

importancia dado que esto representa la misidén a lograr por este nivel.

Finalmente de las pacientes que resultaron con un puntaje de riesgo alto a través
de este estudio y después de evaluar sus caracteristicas, se encuentra que son
mujeres fuera de la edad reproductiva y en su mayoria amas de casa que juegan
un rol importante en la dinamica de grupo familiar al que pertenecen, con un grado
académico bajo y que la mitad de ellas aparentemente no tienen una adecuada
alimentacion, entonces estas caracteristicas son importantes ya que son los puntos
de partida para que se realice un escrutinio mas extenso en pacientes de las mismas
condiciones, sin que ello implique descuidar otras lineas de accidn; pero si
implementar estrategias para que ninguno de estos factores sea una limitante en el

camino de las detecciones oportunas y diagnosticos tempranos.
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RECOMENDACIONES:

Las siguientes acciones pudieran recomendarse para disminuir las tasas de

diagnostico, la morbimortalidad y gastos generados por el cancer de mama.

1.

Orientar y capacitar a los médicos del primer nivel de atencién en la
importancia de identificar factores de riesgo en la poblaciéon a su cargo
para obtener diagnosticos oportunos.

Realizar acciones de difusion de factores de riesgo modificables y
alternativas proporcionadas en las unidades del primer nivel de atencion
para obtener modificaciones importantes.

Realizar acciones de difusion de factores de riesgo no modificables en la
poblacion general que ayuden a la identificacion oportuna de pacientes
potenciales de riesgo.

Realizar tamizajes no invasivos como el método Gail para la identificacion
de poblacién con factores de riesgo para padecer la enfermedad.
Realizar seguimientos continuos y sistematicos de la poblacion
identificada con alto riesgo de padecer la enfermedad.

Derivar de acuerdo con lineamientos establecidos y de forma oportuna a
aquellas pacientes que necesiten la atencion en el segundo nivel, para

manejo de la enfermedad y sus complicaciones.

Ademas de lo anteriormente mencionado, nuestro estudio también nos lleva a

proponer las siguientes recomendaciones en pro de que la poblacion en general

tenga una mejora en su calidad y condicion de vida para que de esta manera la

aparicién de enfermedades se retrase o0 se prevengan diversas condiciones:

1. Implementar consulta nutricional para llevar planes alimenticios adecuados a

necesidades y condiciones.

2. Uso de métodos de planificacion familiar temporales durante la edad fértil o

bien definitivos cuando la paridad se encuentre satisfecha.

3. Practica de actividades deportivas con el fin de mantener una buena

condicion fisica.
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ANEXOI
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

DETECCION DE FACTORES DE RIESGO PARA PADECER CANCER

DE MAMA EN

MUJERES DE LA UMF 11 DEL IMSS CHIAPAS UTILIZANDO EL METODO GAIL

CUESTIONARIO DE RECOLECCION DE DATOS

GRACIAS por permitirnos entrevistarlo, este cuestionario es parte de

la atencién médica en el futuro.

un proyecto de
investigacion en el que usted estara involucrado. Todo lo que diga se mantendra
estrictamente confidencial y se utilizara exclusivamente con fines estadisticos; Los datos
que nos proporcione solo se utilizaran para recopilar informacion que nos permitira mejorar

INDICACIONES: CONTESTA SINCERAMENTE CADA UNA DE LAS PREGUNTAS

NOMBRE FECHA
N.S.S. [ | No. CELULAR |
EDAD OCUPACION ESCOLARIDAD
PESO TALLA IMC
DOMICILIO NACIONALIDAD

. EDAD ALA QUE TUVO SU PRIMERA MENSTRUACION

. CUANTOS HIJOS VIVOS TIENE

. CUANTOS ANOS TENIA CUANTO TUVO A SU PRIMER HIJO

. TENE ALGUN FAMILIAR DIRECTO CON CANCER DE MAMA

. CUANTOS FAMILIARES

. QUIENES:

. SE CONOCE CON MUTACION DEL GEN BRCA1 O BRCA2

DN || ]JWIN =

. HA PADECIDO CANCER DE SENO

9. HA PADECIDO CARCINOMA DUCTAL IN SITU

10. HA PADECIDO CARCINOMA LOBULARIIN SITU

11. HA RECIBIDO RADIOTERAPIA EN EL PECHO

12. LE HAN REALIZADO ALGUNA BIOPSIA EN EL SENO

13. CUANTAS BIOPSIAS HA TENIDO

14. ALGUNA BIOPSIA HA RESULTADO POSITIVA PARA HIPERPLASIA

15. UTILIZAS ANTICONCEPTIVOS ORALES

16. FUMAS

17 CON QUE FRECUENCIA

18. BEBES ALCOHOL

19. CUANTO:

20. CON QUE FRECUENCIA

21. PRACTICAS ALGUNA ACTIVIDAD FISICA

22. HAS RECIBIDO TERAPIA HORMONAL

23. AQUE EDAD

24. DURANTE CUANTO TIEMPO

FACTORES DE RIESGO POR
RESULTADO %DE LA CALCULADORA

GRUPO

ELECCIONES PERSONALES ESTILO DE VIDA

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

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ADULTO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Deteccion de factores de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres de la UMF 11 del IMSS Chiapas
utilizando el método Gail

Patrocinador externo (si aplica):

Ninguno

Lugary fecha:

U.M.F. No. 11, Tapachula De Cérdova Y Ordoriez, Chiapas, de marzo a agosto de 2020.

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Determinar factores de riesgo para padecer cancer de mama en mujeres de la UMF 11 del IMSS Chiapas
utilizando el método Gail. El reconocimiento de factores de riesgo modificables como son los
influenciados por los estilos de vida (actividad fisica, obesidad, natalidad, alimentacion, exposicién a
quimicos y la ingesta de sustancias), una adecuada educacién y fomento de prevencion, tanto al personal
de salud como a la poblacién en general representaran puntos clave para incidir en materia de
detecciones oportunas y/o tempranas; luego entonces si nosotros realizamos acciones en pro de
modificar habitos y estilos; las incidencias y complicaciones tenderian a disminuir.

Procedimientos:

Aplicacién de cuestionarios

Posibles riesgos y molestias:

Es una investigacion sin riesgo de acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la salud

Posibles beneficios que recibira al participar en
el estudio:

La posibilidad de deteccion oportuna del cancer de mama en la poblacién estudiada, disminuyendo las
incidencias de estadios avanzados y realizando las derivaciones oportunas.

Informacién sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Se contactara via telefénica a las paciente con resultado no satisfactorio para atencién en medicina
familiar y la derivacién oportuna de acuerdo a estatificacion, asi como se dara seguimiento mediante el
expediente electrénico.

Participacion o retiro:

Conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente.

Privacidad y confidencialidad:

La informacién proporcionada se mantendra en total confidencialidad y serd manejada con toda la
discrecion posible.

Beneficios al término del estudio:

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Difusion de resultados y en caso de un nivel de aptitud bajo se proporcionara
sesiones clinicas a través del médico familiar con las referencias oportunas
para la canalizacion con médicos especialistas en el tema ya sea un
ginecdlogo o un médico oncédlogo.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Dra. Maritza Gonzalez Zebadua, Matricula 98077524, Teléfono 962 119 2166

Colaboradores:

Dra. Dora Selene Hernandez Quero, Matricula 99079749

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 Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension

21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Dra. Maritza Gonzélez Zebadua

Nombre y firma del entrevistado

Nombre y firma del Investigador

Testigo 1

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante

del estudio
Clave: 2810-009-013
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CRONOGRAMA
CRONOGRAMA
BLABORACIONDEL B/m;LUCIG\IEE_ APLcAOGNDRL ANALISIS BXPOSIOONDE | ELABORAOIONDE
PROTOCOLO INSTRIMENIO ESTADSTICO | RESUTADOS TESS

2019

2021

REGISTRO
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