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LISTA DE ABREVIATURAS

ADC: Coeficiente aparente difusion
RM: Resonancia magnética
BIRADS: Breast Imaging Reporting and Data System

BAAF: Biopsia por aspiracion con aguja fina




CAPITULO |

Antecedentes

El cancer de mama es el segundo cancer mas frecuente en los Estados Unidos
después del cancer de piel. Aproximadamente una de ocho mujeres (12.5%)
desarrollara cancer invasivo de mama durante su vida. De acuerdo a la Sociedad
Americana de Cancer se estima que en el 2013 en Estados Unidos habra
aproximadamente 232,240 casos nuevos de cancer invasivo y 63,640 casos de
carcinoma in situ, muriendo 39,620 de cancer de mama. Desde 1989 las tasas de
mortalidad de cancer de mama han ido disminuyendo, esto debido al diagnostico
temprano por mamografia y avances en el tratamiento. Aunado a esto es de suma
importancia el adecuad estadiaje para la toma de decision en el tratamiento.

La mayoria de los tumores de mama crecen dentro del conducto, sin embargo al ir
creciendo van adquiriendo la habilidad para causar dano cromosomico, salir del
conducto e infiltrar el estoma periductal, logrando acceso a estructuras linfaticas y
vasculares asi como 6rganos a distancia.

Existen tres niveles de afectacion tumoral en el cancer de mama:

¢ Dentro de la mama (local).

¢ En ganglios linfaticos axilares (regional).

e En el resto de los drganos del cuerpo como diseminacion metastasica
(distancia).

La evaluacion de los ganglios linfaticos regionales es importante para el estadiaje,

planificacion del tratamiento y prondstico. En aquellos pacientes quienes los




ganglios se encuentran clinicamente negativos, es importante realizar el ganglio
centinela y en los casos necesarios llevar a cabo el vaciamiento axilar para un

adecuado estadiaje.

Riesgos postquirurgicos de la diseccion axilar:

¢ Linfedema.
¢ Dolor.
¢ Dificultad para realizar movimientos del hombro

e Debilidad de la extremidad.

Desventajas del ganglio centinela:

e Distribucion lenta del radiotrazador.

e Decision rapida del patdlogo.

Métodos de imagen

Ultrasonido

En la actualidad es el métodos de imagen mas preciso para la deteccion de

metastasis ganglionares (sensibilidad 35-92% y especificidad 69-100%).

Resonancia magnética

Actualmente el uso de la resonancia magnética ha aumentado en pacientes con

cancer de mama debido a su utilidad para la toma de decisiones.

La secuencia de difusion por RM mide la cantidad de agua en movimiento en el

espacio intracelular, detectando el cambio en el movimiento de los protones de




agua produciendo una sefial de alta intensidad en las imagenes de difusion y por

consiguiente en el mapa del coeficiente de difusion (ADC).

Existen diversos estudios que han demostrado la utilidad de la difusion y el ADC en
la diferenciacion de lesiones benignas y malignas de mama, asi como también
estudio enfocados a determinar la presencia de metastasis en ganglios axilares en

pacientes con cancer de mama. Los resultados de dichos estudios se muestran en

la siguiente tabla.

Tabla 1

Fomasa, et al 0.878 x 10°mm?/ 1.494 x 10°mm°/s 91.7%

@012)
Scaranelo, et al. 0.673x 10°mm%s  0.720 x 10°mm®/s 84% 7%

2012)

Basara, et al. 1.00 x 10°mm‘/s 1.39 x 10°mm°/s 756% 71.1%
(2013)

Luo etal (2013)  0.787 x 10°mm’/s 1.49 x 10°mm°/s 82.2% 82.3%

Chung, et al. 0.69 x 10°mm’/s 1.04 x 10°mm°/s 100% 83.3%
(2014)

Razek, et al. 1.08 x 10 °mm/s 1.58 x 10°mm’/s 93% 100%

(2015)
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CAPITULO I

Justificacion

Contar con el método de imagen no invasivo que permita hacer un estadiaje
preoperatorio preciso en pacientes con cancer de mama, evitando la realizacion de

intervenciones innecesarias.
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CAPITULO Il

Hipdtesis

El coeficiente aparente de difusion (ADC) permite detectar metastasis en los

ganglios axilares de pacientes con cancer de mama.

Hipotésis nula

El coeficiente aparente de difusion (ADC) no permite detectar metastasis en los

ganglios basales de pacientes con cancer de mama.

12




CAPITULO IV

Objetivo general

Determinar si el valor del coeficiente aparente de difusion (ADC) puede ser utilizado
para diferenciar ganglios basales metastasicos de los no metastasicos en mujeres

con cancer de mama.

Objetivos particulares

Determinar que valores de ADC de los ganglios axilares se asocian con la

presencia de metastasis.

Determinar que valores de ADC de los ganglios axilares se asocian con la ausencia

de metastasis.

13




CAPITULO V

Material y métodos

Este es un estudio de prueba diagndstica, de tipo retrospectivo, prospectivo,
observacional y descriptivo, aprobado por el Comité de Etica en Investigacién del
Hospital Universitario de la Universidad Auténoma de Nuevo Ledn. Todas las
pacientes cuentan con un consentimiento informado firmado antes de la realizacidn
del estudio. El formato de consentimiento informado se adjunta en los anexos.

Poblacion de estudio:

Se obtuvo un total de 97 pacientes consecutivas para este estudio, el periodo de
reclutamiento es de diciembre de 2012 a noviembre de 2015.

Los criterios de inclusion fueron los siguientes:

¢ Casos consecutivos de mujeres categorizadas con BIRADS 4 o 5, que seran
sometidas a biopsia guiada de tumoracion primaria.

o Criterios de inclusion: mayores de 18 afios sospecha de cancer de mama
(BIRADS 4 0 5), que se programen para biopsia guiada de lesion primaria.

e Pacientes categorizadas con BIRADS 4 y 6 que fueron sometidas a un
protocolo de estudio previo y de las cuales ya se cuenta con estudio de
resonancia magnética.

Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

Contraindicacion para realizar estudios de resonancia magnética (marcapasos).

14




Que la paciente rechace la participacion en el estudio.

Adquisicion de las imagenes

RM de mama simple previo a la biopsia. El equipo utilizado sera de 1.5T System
(EXITE HDX-Y, General Electric) con antena para mama bilateral de 8 canales, con
adquisicion en posicion prona. El protocolo de las secuencias a adquirir sera: T1
sagital sin fat sat, T2 sagital, vibrant axial y sagital y difusion con valor de b=700.

Procesamiento de las imagenes

Las imagenes obtenidas seran transferidas a una estacion de trabajo (Advantage
Windows version 4.2, General Electric) y la secuencia de difusion sera trabajada
con un software comercial (Finc Tool, GE Healthare) para la obtencion de los
mapas del coeficiente aparente de difusion (ADC) de los ganglios axilares.

Biopsia
En base a la disponibilidad de material se realizara biopsia tru-cut o biopsia por
aspiracion con aguja fina (BAAF) ambas guiadas por ultrasonido.

Recoleccion de datos.
Informacion clinica, estudio de imagen y el valor promedio del coeficiente aparente
de difusion (ADC). Nuestro estudio de referencia sera el resultado histopatoldgico,

ya sea biopsia guiada (si se realiza en nuestro servicio) o biopsia de ganglio

centinela o diseccion axilar (si el paciente se trata en nuestro hospital).

15




Analisis estadistico.

Para el analisis estadistico se utilizo el programa IBM SPSS Statistics 19.0 (SPSS,
Inc Armon, NY). La prueba t de Student se utilizé para comparar las medias de los
valores de ADC de los ganglios con resultado histopatoldgico positivo y negativo en
pacientes con antecedente o diagndstico de cancer de mama asi como también se
compard las medias de los valores de ADC de los ganglios con resultados
histopatoldgicos benigno en pacientes sin antecedentes de cancer de mama con
los ganglios positivos en pacientes con antecedente o diagndstico de cancer de
mama.

16




CAPITULO VI

Resultados

Se obtuvo una muestra de 97 pacientes de los cuales se excluyeron 5 (2 por

dificultades técnicas en la adquisicion del estudio y 3 por falta de informacion

clinica), queando 92 pacientes en el protocolo.

La edad de los pacientes varia desde los 25 afios hasta los 76 afios de edad con

una media de 49.87.

Las caracteristicas clinicas de las 92 pacientes se desglosan en la tabla siguiente

Tabla 2

Caracteristicas

Numero de pacientes (n=92)

Genero

Femenino

Edad

Antecedente o diagnéstico de cancer de mama
Si

No

Motivo del estudio

Pesquisa

Vigilancia

Diagnostico

BIRADS

42

4B

4C

5

6

Tamario del ganglio (diametro mayor)
Tipo de biopsia

Trucut

BAAF

Ganglio centinela

Diseccion axilar

No realizado

Resultado histopatologico
Negativo para metastasis.
Positivo para metastasis
Hiperplasia reactiva
Linfadenitis dermatopatica
Linfadenitis aguda necrozante
No biopsia

17

92
49.87 anos (25-76 afnos)

70
22

17.17mm (7-46mm)
54

8
5
9
1

6




Pacientes con antecedente o diagnostico de cancer de mama

De los 70 pacientes con antecedente o diagndstico de cancer de mama el resultado

histopatologico de la biopsia de ganglio fue positiva para metastasis en 44 paientes

y negativo para metastasis en 18 pacientes (1 de ellos con hiperplasia reactiva).

Tabla 3

Resultado histopatolégico del ganglio

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Validos Negativo 17 243 243 24,3
Positivo para metastasis 44 62,9 62,9 87,1
No realizado 8 11,4 11,4 98,6
Hiperplasia reactiva 1 1.4 1.4 100,0
Total 70 100,0 100,0

Ganglios positivos para metastasis

En las pacientes con
antecedente o diagnéstico
de cancer de mama se
realizaron 25 biopsias con
aguja de corte (trucut), 7
biopsias por aspiracion con
aguja fina (BAAF), 3 con
ganglio centinela y 9 por

diseccion axilar.

18

Tipo de biopsia del ganglio

0 Gangso cerenets
B Dseccen avis

Grafica 1.




La media del valor ADC obteniendo de los ganglios positivos de pacientes con antecedente o

diagnostico de cancer de mama fue de 0.9568 x 10~ 3mm?/s (0.46- 1.67 x 10~ mm?/s).

Tabla 4

Estadisticos

ADC de ganglio

N Validos 44
Perdidos 0
Media ,9568
Mediana ,9300
Desv. Tip. ,21091
Minimo 46
Maximo 1,67

Ganglios negativos para metastasis y resultados benignos

Las muestras obtenidas en los pacientes con antecedente de diagndstico de cancer de mama con
resultados histopatolégico negativo fueron obtenidas 15 por trucut, 1 con BAAF y 2 con ganglios

centinela.

Tipo de biopsia del ganglio

|30
Weasr

i angte coninels

Grafica 2.




La media del valor de ADC de los ganglios negativos en pacientes con antecedente

o diagndstico de cancer de mama fue de 0.7950 x 0.46- 1.67 x 10~3mm?/s (0.43 —

1.28 x 10 3mm?/s).

Tabla 5

Estadisticos

ADC de ganglio

N Validos
Perdidos

Media

Mediana

Desv. Tip.

Minimo

Maximo

18

0
,7950
,8050
,25819
43
1,28

Se encontrd una diferencia significativa al comparar las medias de los valores de ADC en las

pacientes con antecedente o diagnéstico de cancer de mama con resultado de ganglio positivo y

negativo para metastasis (p< .05).

Tabla 6

Prueba T para la gualdad de medias

Diferencia de Errorip de la

media diferencia

i 3N @ han asumido
ananzas guales

No s han asumido




Pacientes sin antecedente o diagnostico de cancer de mama y ganglios linfaticos con resultado

negativo.

De las 22 pacientes sin antecedente o diagndstio de cancer de mama, el resultado histopatologico

fue negativo en 10 de los casos, 1 linfadenitis dermatopatica, 2 hiperplasia reactiva y 1 linfadenitis

aguda necrozante. En los 8 casos restantes no se realiz6é biopsia del ganglio linfatico debido a que

por imagen se encontraba de morfologia normal.

Tabla 7

Resultado histopatolégico del ganglio

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Validos MNegativo 10 455 455 45,5
No realizado 8 36.4 36.4 81,8
Linfadenitis dermatopatica 1 4.5 4.5 86.4
Hiperplasia reactiva 2z 9.1 9.1 95,5
Linfadenitis aguda 1 4.5 4.5 100,0
necrozante
Total 22 100,0 100,0

Las biopsias realizadas en
las 22 pacientes sin
antecedente ni diagnoéstico
de cancer de mama fueron
todas con aguja de corte
(trucut). En las 8 pacientes
restantes no se realizo
biopsia debido a que el
ganglio se encontrd por

imagen de morfologia normal.

Tipo de biopsia del ganglio

Wt ompn

BT

Grafica 3.




La media del valor de ADC de los ganglios negativos en pacientes sin antecedentes ni diagnédstico

de cancer de mama fue de 0.9541 x x 1073 mm?/s (0.43 - 1.88 x 10~ *mm?/s).

Tabla 8

Estadisticos

ADC de ganglio

N Validos
Perdidos

Media

Mediana

Desv. Tip.

Minimo

Maximo

22

0
9541
,9850
,28989
43
1,88

No se encontrd diferencia significativa al comparar las medias de los valores de ADC en los

pacientes sin antecedentes o diagnostico de cancer de mama con resultado de ganglio negativo y

las pacientes con antecedente o diagnostico de cancer de mama con resultado de ganglio positivo

para metastasis (p>.05).

Tabla 9




CAPITULO VII

Discusion

En nuestro estudio se logra identificar que el valor de ADC puede ser utilizado para
diferenciar en las pacientes con diagnostico de cancer de mama los ganglios
positivos de los ganglios negativos para metastasis. Sin embargo en pacientes sin
antecedente de cancer de mama no tiene valor el resultado de ADC para

diferenciar un ganglio con resultado positivo de un ganglio con resultado negativo.

Comparado nuestro resultado con estudios anteriores encontramos que en este
caso se observa un valor de ADC alto en pacientes con resultado positivo para
metastasis y bajo para ganglios negativos, todos en pacientes con antecedente do
diagndstico de cancer de mama. A diferencia, los estudios realizados por otros
autores donde se observa un valor de ADC bajo en pacientes con ganglios

positivos para metastasis y alto para ganglios negativos.

Este estudio puede verse limitado debido a la escasa cantidad de biopsias de

ganglios linfaticos en pacientes sin antecedente de cancer de mama.




CAPITULO VIII

Conclusioén

El valor del ADC en los ganglios linfaticos en pacientes con antecedentes o
diagndstico de cancer de mama positivos para metastasis es significativamente
menor que en los ganglios negativos, por lo que el valor de ADC puede ser un dato

predictivo de malignidad.
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ANEXOS




UANL

ALUTONOMA DE NLUEVD LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DRA. YAZMIN ASERET RAMIREZ GALVAN
Departamento de Radiodiagnostico
Presente.

Estimada Dra. Ramirez:

Se le informa que nuestro Comité de Etica en Investigacion de la Facullad de Medicina y
Hospital Universitario de la Universidad Auténoma de Nuevo Ledn, ha revisado y aprobado
el proyecto de investigacion titulado: “Coeficiente aparente de difusién en la evaluacion
de ganglios axiliares en cancer de mama” participando ademas la Dra. Carla Melissa
Ferrara Chapa como Co - Investigadora.

De igual forma el siguiente documento:

« Protocolo en extenso.
« Consentimiento Informado, version 03 de fecha 29 de agosto del 2014.

Su proyecto quedd registrado en esta Subdireccion con la clave RA15-002, esle numero es
necesario para la autorizacion de los servicios de apoyo a la investigacion.

Le pedimos mantenernos informados del avance o terminacion de su proyecto.
Sin mas por el momento, me despido de Usled.
Atentamente,

“Alere Flammam Veritatis"
Monterrey, Nuevo Leon 12 de Enero dek@@eecion = «visTAuOr

.;
COMITE DE ETICA

DR, JOSE GERARDO GARZA LEAL FOMAITE NIF INVESTICAC IS

Secretario de Investigacion Clinica
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

de Etica en Investigacién
de Investigacion

Beancisco | Madero Pla. &/n y Av. Gonz
+52) 8320 4080 Exl. 2870 al 2874

os, Col Mitras Centro, 64460 Monterey N L Méxco Apariado Postal 1-44609
Caireo Electronica investigaconchmca@mecusan




UANL

ADAD ALUTUNOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA ¥ HOSPITAL UNIVERSITARIO

DRA. YAZMIN ASERET RAMIREZ GALVAN
Departamento de Radiodiagnostico
Presente.

Estimada Dra. Ramirez.

En respuesta a su solicitud con numero de Ingreso PI14-0254 con fecha del 03 de septiembre del 2014,
recibida en las Oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de Investigacion, se
extiende la siguiente DICTAMEN FAVORABLE con fundamento en los articulos 4° parrato cuarlo y 16 de [a
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; asi como los articulos 14-16, 99 parrafo tercero, 102
106 del Reglamento de |a Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud, asi como de los
articulos 111,112 y 119 del Decreto que modifica a la Ley General de Salud en Materia de Invesligacion para la
salud publicado el dia 2 de abril del 2014, Ademas Punto 4.4, 47, 6.2, Bde la Norma Oficial Mexicana NOM-
012-58A3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en
seres humanos; asi como por el Reglamenio interno de Investigacion de Nuestra Institucion

Se e informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su Protocolo de Investigacion clinica abajo
mencionado cuenta con la calidad técnica y mérito cientifico que la Sociedad Mexcana demanda. Y que
ademas el Comité de Etica en Investigacidn y de Bioseguridad emite la misma resolucion al respecto,

Titulo: “Coeficiente aparente de difusion en la evaluacién de ganglios axiliares en cancer de mama”, &l
cual quedd registrado en esla Subdireccidn con la clave RA15-002.

A continuacidn se enlistan los documentos aprobados:

=  Protocolo en extenso.

Le reitero que es obligacion del Investigador principal presentar a esie Comité de Investigacion un informe
técnico final

Sera nuesira obligacion realizar visilas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo o antenor esle
debndameme consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de suspender temporal o
defir le la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de
todo el personal y sujetos en investigacion

Atentamenta -
“Alere Flammam Veritatis® _— “'“tt'% e d ] Al M
Monterrey, NumLfam 12deErlar el 2015

DR.C GUILLERMO Euzowno RIOJAS COMITE DE ETiC
Presidente de! Comilé de Investigacién FOMAITE A 1 iee s -

de Etica en Investigacién

¢ de Investigacion

Peancisco | Madero Ple. sin y Av. Gonzoktos, Col Mitras Ceniro, 54480 Monterrey N L. Méxco Apartado Postal 1-446¢
(+82) 8329 4050 Ext 2870 al 2874 Corren Electrinico: investigaconchnicaflmeduanl com




UANL

SIDAL AUTONOMA DE NUEVO LEON

FACULTAD DE MEDICINA ¥ HOSPITAL UNIVERSITARIO

DRA. YAZMIN ASERET RAMIREZ GALVAN
Departamento de Radiodiagnostico
Presente

Estimada Dra. Ramirez:

Se le informa que nuestro Comité de Etica en Investigacion de la Facultad de Medicina y
Hospital Universitario de la Universidad Autonoma de Nuevo Leén, ha revisado y aprobado
el siguiente documento relacionado con el proyecto de investigacion titulado: “Coeficiente
aparente de difusion en la evaluacion de ganglios axiliares en cancer de mama”
registrado en esta Subdireccion con la clave RA15-002.

« Enmienda al protocolo, de fecha 16 de febrero del 2015.
Sin mas por el momento, me despido de Usted.
Atentamente,

‘Alere Flammam Veritalis®
Monterrey, Nuevo Ledn 23 de Febrero del 201 R

umTE-D;: 1I(l
DR. JOSE GERARDO GARZA LEAk™ ~ »ecrianor
Secrefario de Investigacion Clinica
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

’J
7\
Comité de Etica en Investigacion A ¥
Comité de Investigacion b,

A Francisco | Madero Pte. s/n y Av Gonzalitos, Col Mitras Cantro, 54460 Monterney N.L. México Apartada Postal 1-4465 N Py
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DRA. YAZMIN ASERET RAMIREZ GALVAN
Departamento de Radicdiagnostico
Presente.

Estimada Dra. Ramirez.

En respuesta a su solicitud con numero de Ingreso EN15-0057 con fecha del 16 de febrero del 2015, recibida
en las Oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de a Subdireccion de Inveshigaciin, se exbende @
siguiente DICTAMEN FAVORABLE con fundamento en los articulos 4* péarralo cuarto y 16 de la Constitucion
Polltica de los Estados Unidos Mexicancs; asi como los articulos 14-16, 99 pamafo tercero, 102, 106 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud, asi como de los articulos
111,112 y 119 del Decreto que modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud
publicado el dia 2 de abri del 2014, Ademas Punto 44, 4.7, 6.2, 8de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucidn de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos; asi como por el Reglamento intemo de Investigacion de Nuestra Institucion

Se le informa que el Comit a mi cargo ha determinado que su Protocolo de Investigacion clinica abajo
mencionado cuenta con la calidad técnica y ménito cientifico que la Sociedad Mewcana demanda. Y que
ademas el Comité de Etica en Investigacion y de Bioseguridad emite la misma resolucion al respecio.

Titulo: “Coeficiente aparente de difusién en |a evaluacion de ganglios axiliares en cancer de mama”, el
cual quedd registrado en esta Subdireccidn con la clave RA15-002.

A continuacion se enlistan los documentos aprobados
« Enmienda al protocolo, de fecha 16 de febrero del 2015.

Le reitero que es obligacién del Investigador principal presentar a este Comité de Investigacion un informe
técnico final.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigac:on para que todo lo anterior este
debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité fiene ia auloridad de suspender temporal o
definiti e la igacién en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de
todo el personal y sujetos en investigacion.

Atentamente .-
“plere Flammam Veritahs™ e
Monterray, Nuevo Leon 23 de Febrerpdel 2015 -8

A

DR C. GUILLERMO ELIZONDORIOIAS gt 0 ETCA
Presidente del Comité de Investigacion e ~F aneeT arifine

de Etica en Investigacion 4 f
de Investigacion AN, j
Francisco |. Maoero P s/n y Av. Gonzaitos, Col Mitras Caniro, 64460 Montarrey N L México Apariado Postal 1 4459 Lt
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio Coeficiente aparente de difusion en la evaluacién de |
ganglios axilares en cancer de mama -
| Nombre del | Dra. Yazmin Aseret Ramirez Galvan
| Investigador Principal o
Institucion Facultad de Medicina y Hospital Universitario “Dr. José
Eleuterio Gonzalez. Universidad Autonoma de Nuevo
Leon” e T O P S
| Servicio/Departamento | Radiologia e Imagen
| Teléfono de Contacto | 83466628 y 83460127 —
| Persona de Contacto | Dra. Carla Melissa Ferrara Chapa R

Esta forma de consentimiento informado puede contener palabras que usted no
entienda. Por favor pidale a su médico del estudio o al personal del estudio que
le expligue cualquier palabra o informacion que no le quede clara.

Su participacion en este estudio es voluntaria. Es importante que lea y entienda
la siguiente explicacion de los procedimientos propuestos. Este documento
describe el propésito, los procedimientos, beneficios, riesgos conocidos,
molestias, precauciones del estudio incluyendo la duracion y la naturaleza de su
participacion.

También describe las terapias o tratamientos alternativos conocidas que pueden
estar disponibles y su derecho a retirarse del estudio en cualquier momento. No
se pueden dar garantias respecto a los resultados del estudio de investigacion.
Para ingresar al estudio, Usted como sujeto debe de firmar y fechar este

documento con la presencia de dos testigos y finalmente recibira una copia del
mismo.

1.- PROPOSITO DEL ESTUDIO

Revisar por medio de un estudio llamado Resonancia Magnética los
ganglios que se encuentran en la axila para ver como esta su tamafio y
forma, en todas aquellas pacientes con sospecha de cancer de mama a las
que se les vaya a hacer una biopsia de la lesién.

2.- CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

» Vel WO
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El médico del estudio verificara que Usted cumpla con los siguientes requisitos
antes de considerar su ingreso al estudio de investigacion.

Criterios de inclusién: mayores de 18 afios, sospecha de cancer de mama
(BIRADS 4 o 5), programadas para biopsia.
Criterios de exclusion: contraindicacién para realizar estudio de
resonancia de mama (marcapasos).

3.- MEDICAMENTO/DISPOSITIVO DE ESTUDIO

No se utilizaran medicamentos ni dispositivos de investigacion en este
estudio.

4.- PROCEDIMIENTOS

Usted vendra el dia que le programen la biopsia y pasara a la resonancia
magnética media hora antes de realizar la biospia.

5.- TERAPIAS ALTERNATIVOS

No hay. Si no desea participar en el protocolo, usted continuara con su
tratamiento habitual.

6.- RIESGOS Y MOLESTIAS ?

El estudio tomara aproximadamente 20 minutos y genera minimas
molestias secundarias a la posiciéon que se tiene durante el estudio (usted
se encontrara boca abajo) y el ruido generado por el equipo, pero en

general se tolera muy bien, por lo tanto no se considera ningdn riesgo que
ponga en peligro su vida.

7.- POSIBLES BENEFICIOS
Usted puede verse beneficiado por su participacion en este estudio, aunque no
hay garantias de que tenga un beneficio directo por participar en este estudio.

En caso de ser necesario el tratamiento quirargico, usted contara con un

estudio prequirtrgico atil para la ubicaciéon de la lesién y su anatomia sin
ninglin costo.

8.- NUEVOS HALLAZGOS

El médico del estudio le informara a usted o a su representante legar acerca de
cualquier hallazgo significativo que se desarrolle durante el transcurso de este
estudio que pudiera afectar el deseo de seguir participando en este estudio.

Usted tiene el derecho de conocerla y tomar la decision si continia o no en el
estudio.

Formato_consentimieto_ver03
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9.- RETIRO Y TERMINACION

Su participacion es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su
participacion, puede hacerlo con libertad en cualquier momento. Si elige no
participar o retirarse del estudio, su atencién medica presente y/o futura no se
vera afectada y no incurrird en sanciones ni perdera los beneficios a los que
usted tendria derecho de algun otro modo.

El médico podra suspender su participacion en el estudio, sin su consentimiento,
por cualquiera de las siguientes circunstancias:

1.- Que el patrocinador del estudio cancele el estudio.

2.- Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

3.- Que necesita algin procedimiento o medicamento que interfiere con esta
investigacion.

4 .- Su participacién se suspende para cumplir con los requisitos del estudio.

5.- Que no ha seguido las indicaciones del medico lo que pudiera traer como
consecuencias problemas en Usted.

Se Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:
1.- Notificar a su médico tratante del estudio
2.- Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacién en el estudio se da por terminada, cualquier que sea la razon,
el médico por su seguridad, continuara con seguimientos clinicos, ademas de
podra utilizar la informacién médica que se recabd antes de su terminacion.

10.- COSTOS, REEMBOLSOS Y PAGOS

Los medicamentos, procedimientos y pruebas relacionadas con el estudio no
tendran ningln costo.

Sin embargo puede incurrir en gastos propios a la atencion que normalmente
recibiria.

Usted no recibira ningun pago por la realizacion del estudio.

11.- CONFIDENCIALIDAD/EXPEDIENTE CLINICO

Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabara y
registrara informacién personal confidencial acerca de su salud y de su
tratamiento. Esta informacién no contendra su nombre completo ni su domicilio,
pero podra contener otra informacion acerca de Usted, tal como iniciales y su
fecha de nacimiento. Toda esta informacién tiene como finalidad garantizar la

Formato_consentimieto_ver03
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integridad cientifica de la investigacién. Su nombre no sera conocido fuera de Ia
Institucion al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a
la Ley Federal de Proteccién de datos Personales en Posicién de Particulares,
asi mismo de solicitar el acceso, correccién y oposicion de su informacion
personal. La solicitud sera procesada de acuerdo a las regulaciones de
proteccion de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacién no podra estar
disponible hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger
la integridad del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario asi como el Investigador seran
los responsables de salvaguardar la informacién de acuerdo con las
regulaciones locales. Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al medico un
resumen de su expediente clinico.

La informacion personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio
podra procesarse o transferirse a terceros en otros paises para fines de
investigacion y de reportes de seguridad, incluyendo Agencias reguladoras
(Secretaria de Salud SSA) locales asi como a comité de Etica en Investigacién y
de Investigacion de nuestra Institucion.

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como Secretaria de
Salud y Comité de Etica en Investigacién y de Investigacién de nuestra
Institucion podran inspeccionar el expediente clinico, incluso los que fueron
recabados antes de su inicio de participacion, los cuales pueden incluir su
nombre, domicilio y otra informacion personal. En caso necesario estas
auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parto o de todo su
expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando
a cabo apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como
pacientes en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en
reuniones o en publicaciones.

La informacion recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos
del investigador, los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro
Estos datos no incluiran informacién médica personal confidencial. Se
mantendra el anonimato.

e Formato_consentimieto_ver03
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Al firmar este documento, Usted asi como su representante autorizan el uso y
revelaciones de la informacion acerca de su estado de salud y tratamiento
identificado en esta forma de consentimiento. No perdera ninguno de sus
derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su
informacion, su médico le informara.

12.- INTERVENCION DEL MEDICO FAMILIAR

Se le informara a su médico de cabecera acerca de su participacion en este
estudio, enviandole la informacién médica pertinente si lo solicita asi como
cualquier informacion meédica relevante.

Para que los médicos de la Institucion conozcan de su participacion en el
estudio, los expedientes clinicos cuentan con un identificador para que el médico
de cabecera se ponga en contacto con el Investigador.

13.- COMPENSACION Y TRATAMIENTO DE LESIONES

Si se enferma o se lesiona debido a una complicacidbn o adversidad que sea
resultado directo del uso del medicamento/dispositivo o procedimiento en
estudio, debera Usted notificar a su Médico para que el proporcione los cuidados
necesarios para el tratamiento de dicha complicacién. El tratamiento recibido no
tendra ninglin costo y sera cubierto por la Institucion, asi como la indemnizacion
a la cual tendria derecho en caso de requerirla.

Si desea mayor informacién podra contactar Lic. Antonio Zapata de la Riva al
teléfono (81) 83294050 exts 2870 a 2874.

13.- DECLARACION
Reconozco que me han dado la oportunidad de hacer preguntas relacionadas al

estudio de investigacién y que todas estas se me han respondido de manera
clara y precisa.

Entiendo ademas si tengo preguntas relacionadas al estudio, asi como en el
caso de lesiones o complicaciones deberé de notificar de inmediato al
investigador con la siguiente informacién de contacto.

Nombre del investigador Principal | Dra. Yazmin Aseret Ramirez Galvan
Teléfono de Contacto i | 83466628
| Teléfono de emergencias 1 18081166

Formato_consentimieto_ver03
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Ademas entiendo que el Comité de Etica en Investigacién cuenta con un numero
de emergencias para estos casos y que podré contactarlos para notificar de una
complicacion.

Urgencias Médicas. Comité de Etica en Investigacion. Teléfono 044-8119085882

En caso de tener alguna pregunta relacionada a mis derechos como sujeto de
investigacion de la Facultad de Medicina podre contactar al Comité de Etica en
Investigacién y de Investigacion de nuestra Institucién al Presidente, Dr. José
Gerardo Garza Leal, o al Represente legal de los sujetos de Investigacién al Lic
Antonio Zapata de la Riva.

Comité de Etica en Investigacién y de Investigacién

Av. Francisco | Madero Pte. s/n y Av. Gonzalitos, Col. Mitras Centro, 66460 en
Monterrey, Nuevo Leén México.

Teléfonos: 81-83294050 exts 2870 a 2874

www.investigacion-medunal.com

email. investigacionclinica@meduanl.com

Al firmar este consentimiento reconozco que mi participacion es voluntaria y que
puedo negarme a participar o suspender mi participacién en cualquier momento
sin sanciones ni perdidas de los beneficios a los que de otro modo tengo
derechos.

Acepto ademas que mi informacién personal de mi salud puede utilizarse y
transferirse para nuevos estudios de investigacion clinica con la finalidad de
brindar mas informacién y asi contar con nuevas opciones de tratamiento.
Entiendo que mi informacion puede ser auditada o inspeccionada por agencias
reguladoras como la Secretaria de Salud asi como por la misma Institucion.

Se me entrega una copia del consentimiento informado.

13.- FIRMAS

Fecha Firma m-_}:f_.\'_a.g};'m £ " Nombre en letra de molde

Fecha

Firma del Primer Testigo Nombre en letra de molde
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Relacidn del Primer Testigo con la Sujeto del Estudio Direccion

Fecha Firma del S‘;'gum!o. .?.‘"e\'!.-go Nombre en letra de moiz

Relacion del Primer Testigo con la Sujeto del Estudio Direccion

i ASEGURAMIENTO DEL INVESTIGADOR O DEL MIEMBRO DEL EQUIPO

, P

He discutido lo anterior con esta persona. A mi mds leal saber y entender, el sujeto estd proporcionard
consentimiento tanto volumariamente como de una manera informada, v élella posee el derech

capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento
Fecha Firma de la Persona gue Obtuvo el Nombre en letra de molde

Consentimiento/Investigador Principal
& '’

M ELL 5 T AL HOR

COMITE DE ETICS
FOMITE O pAEET
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ID Paciente:
Motivo de la consulta:

Mamografia:
e Densidad:
s Hallazgo:
« Localizacion:
e Axila:
Ultrasonido:
« Patrén:

+« Hallazgo:
e Localizacion:

s Doppler:

« |R:

s Ganglios axilares:
s Doppler:

« |R:

s Tamaio del ganglio:

s Cortical de ganglio:
BIRADS:
RMN:

+ Diametro tumoral:

« Volumen tumoral (cc):

« Tamaiio ROI:

« ADC tumor:

« Tamaiio ganglio axilar:

s Localizacion ganglio:
Tipo biopsia de mama:

« Resultado de patologia de mama: Benigno . Maligno .

s Grado histologico:

s Invasion angiolinfatica:

« Carcinoma in situ:

s [Esterégenos:

s Progesterona:

« HerZneu:

» Ki67:
Tipo biopsia de ganglio:

+« Resultado de patologia de ganglio (percutanea): Benigno . Maligno .
Cirugia:

s Fecha de cirugia:

« Tipo de cirugia:

s #de ganglios disecados:

s # de ganglios positivos:
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