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RESUMEN

Introduccion. En México en los ultimos afos se ha incrementado tanto la incidencia
como la mortalidad en el cancer de mama, esta ultima de acuerdo al diagndstico
tardio y la poca eficacia del programa de Deteccion Oportuna. Las pautas de
tratamiento se han ido modificando, la tendencia actual que se aleja de la radical
quirurgica, en los ultimos 10 afios técnicas conservadoras y oncoplasticas estan
viniendo a sustituir las cirugias radicales, sin embargo por diversas situaciones en
muchas instituciones en México se sigue optando por la radicalidad. El objetivo de
la tesis fue determinar si existe modificacion en el autoestima y en la percepcion de
la imagen corporal mediante las escalas de Hopwood y Rosenberg, en mujeres
mayores de 18 afos con Diagndéstico de cancer de mama post operadas de
mastectomia radical modificada en comparacién con aquellas operadas con
cirugias conservadoras.Sujetos y Método: Estudio Transversal Analitico. Se
incluyeron mujeres con diagnostico histopatologico de Cancer de mama, sometidas
a alguna variante de tratamiento quirurgico (Mastetomia radical modificada y cirugia
conservadora), en pacientes postoperadas un mes previo 0 mas. Se midié la
percepcion de la imagen corporal mediante la escala de Hopwood, compuestas por
12 preguntas que suman de 12 a 48 puntos y la modificacion del autoestima por
medio de la escala de Rosenberg, compuesta por 8 preguntas que suman de 8 a 32
puntos, asi como otras variables sociodemograficas al momento de la atencion de
consulta externa de Oncoginecologia. Resultados: Se obtuvo que la puntuacion de
la escala de Hopwood en las pacientes posterior a MRM y a Cirugia conservadora
fue de 21y 16 (p<0.0001) respectivamente, mientras que en la escala de Rosenberg
fue de 29 y 30 (p0.004) respectivamente, encontrando una diferencia
estadisticamente siginificadtiva en los procedimientos. Conclusiones: Existe una
diferencia estadisticamente significativa en la percpecion de imagen corporal y
autoestima en ambos grupos, por lo que se debe de procurar cirugia conservadora

cuando la indicacion oncoldgica lo permite.
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LISTA DE ABREVIATURAS Y SiMBOLOS
MRM: Mastectomia Radical Modificada
DOC: Deteccion Oportuna de Cancer
IARC: International Agency for Research on Cancer.
RH: Receptores Hormonales.
CC: Cirugia Conservadora.
EORTC: European Organisation for Research and Treatment of Cancer.

Cx: Cirugia



LISTA DE DEFINICIONES
Mastectomia radical modificada: Procedimiento quirdrgico usado, aunque no
exclusivo para el tratamiento de cancer de mama, que consiste en la remosion de
la glandula mamaria en su mayoria respetando la fascia del pectoral mayor, pectoral

menor, asi como la remosion de al menos dos niveles ganglionares axilares.

Cirugia Conservadora de Mama: Variante de abordaje quirurgico para cancer de
mama que consiste en la remosion parcial de tejido mamario en mayor o menor
medida sin la extirpacion total de la glandula, puede o no ir acompafiado de técnicas

de reconstruccion.
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ANTECEDENTES.

A pesar de los avances en ciencia y tecnologia asi como en métodos de escrutinio,
el cancer de mama sigue siendo el cancer con mayor inicidencia anual con 268, 670
nuevos casos en los Estados Unidos y uno de los de mayor tasa de mortalidad(1).
Aunque la mortalidad varia dependiendo de la zona, en paises pobres y en vias de
desarrollo la supervivencia a 5 afos es tan solo del 30% a 45%, en contraste con
paises desarrollados, donde llega a ser del 80%. Estos resultados dependen por lo
tanto del acceso a la deteccion oportuna de cancer (DOC) y a un tratamiento
optimo(2).

Cancer de Mama en México.

En México, en los ultimos afios el cancer de mama se ha incrementado tanto en las
tasas de incidencia como en la mortalidad; esta ultima secundaria al diagnéstico
tardio y la poca eficacia del programa de DOC(3).

Las ultimas estimaciones del IARC (International Agency for Research on Cancer)
indican que en el afio 2013 en nuestro pais hubo 23,687 nuevos casos y fallecieron
5,902 pacientes.

Nuestro pais no es la excepcion considerando que en el afio de 2007 se incorporo¢ al
programa de gastos catastréficos del seguro popular el cancer de mama se pudieron
optimizar de esta forma las estadisticas sobre la misma, se identifico un promedio de

edad al diagndstico de 52.5 afios (3).

Factores de Riesgo para el desarrollo de cancer de mama.
Cuando hablamos de cancer de mama, existen muchos factores de riesgo que han

sido estudiados a lo largo de los afos, los principales hasta ahora son:

Factores de Riesgo Riesgo

Relativo

Factores de Riesgo Genético

Ser mujer 114
Edad 4-158
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Mutaciones en Genes de alta 26-36

penetrancia (BRCA1, BRCA2, p53,

STK11)

Mutaciones en genes de penetrancia 2.0-20.7

moderada (PTEN, p16, PALB2, CDHI,

NFL, CHEK2, ATM, BRP1)

Antecedente de cancer de mama en 1.55-1.8

madre, hija o hermana

Radiacion del manto 5.6

Acino/Lobulillo mamario benigno 11 a 2.8

20

21-40 3.23

C41 11.85
Densidad mamografica

25% a 50% 2.4

20% a 75% 3.4

75% 5.3

Carcinoma Lobulillar in situ 5.4

Hiperplasia con atipia en biopsia 5

Aumento en la densidad mineral 6sea 2.0-2.5

Edad al primer nacimiento (35 afios) 1.31-1.93

Otros

Obesidad (IMC > 30 kg/m) 1.2-1.8

Cualquier enfermedad benigna de 1.47

mama

Alto nivel ce insulina circulante 1.46

Cinco afios de TRH 1.26-1.76

Nuliparidad 1.26-1.55
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Consumo de alcohol mas de 1 bebida 1.31

al dia

Tabla 1 Factores de Riesgo y su Riesgo Relativo (4)

Tratamientos alternativos a mastectomia radical modificada.

Existen aun indicaciones muy precisas para el uso de mastectomia como primera
linea en el tratamiento de cancer de mama, por ejemplo si la paciente abre con un
cuadro de enfermedad multicéntrica, relacion mama tumor desfavorable,
imposibilidad para conseguri margenes negativos durante la cirugia, deseo de la
paciente, ademas de encontrarse en un centro que no permita la realizacién de
radioterapia. (5)

Las pautas de tratamiento se ha ido modifiando a lo largo de los afios, la tendencia
actual que se aleja de la radicalidad quirurgica, en los ultimos 10 afios, técnicas
conservadoras y oncoplasticas estan viniendo a sustituir las cirugias radicales con
resultados equiparables en prondstico.

Cuando hablamos de cirugia conservadora, esta se encuentra indicada en pacientes
con cancer de mama temprano e histologias favorables, cuando se opta de primera
instancia por esta técnica se debe buscar la escision completa del tumor, debe
complementarse siempre con radioterapia adyuvante.(6)

En europa en los ultimos 5 afos se han optimizado las técnicas oncoplasticas y cada
vez mas cirujanos plasticos y cirujanos oncologos han reportado la realizacién de
este tipo de procedimientos esto ha hecho que los procedimientos reconstructivos se
reduzcan también(7).

Radioterapia

La radioterapia es un tratamiento adyuvante para el control local y se considera parte
esencial del tratamiento conservador de la mama. Ademas, las pacientes sometidas
a mastectomia radical con tumores mayores a cinco centimetros o con ganglios
axilares positivos (mas de tres a cuatro ganglios) deberan recibir este tipo de terapia

adyuvante. (8)
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Tratamiento sistémico

Quimioterapia (QT): El uso de agentes quimioterapéuticos sistémicos en el cancer
de mama se considera muy importante debido a que contribuyen al aumento en la
supervivencia global y el periodo libre de enfermedad. Es parte integral del
tratamiento desde la década de 1980 y en la actualidad la inmensa mayoria de las
pacientes con cancer de mama deben recibir este tipo de tratamiento, excepto
pacientes con tumores menores a 1cm y con fenotipo celular de muy buen pronéstico
(tumores bien diferenciados con expresién elevada de receptores hormonales) o
comorbilidades donde los efectos secundarios seran de mayor riesgo que beneficio
para la paciente. (9)

Perfiles Genémicos: Estos estan disenados para conocer prondéstico o en la toma
de decisiones para la adminitracion de terapia adyuvante sistémica, entre los
principales usados en el mundo se encuentran:

Oncotype: Prueba de 21 genes con valor predictivo y prondstico, en caso de
puntuacion de recurrencia menor a 26 se recomienda solo terapia endocrina, mas de
31 terapia enddcrina y quimioterapia adyuvante. (10) .

Mamma Print: Prueba de 70 genes, si se clasifica de bajo riesgo se envia a terapia
enddcrina sin quimioterapia sistémica. (11).

Endopredict: Prueba de 12 genes que se puede utilizar en pacientes con tumores
con receptores hormonales postivos, aquellos que presentan baja puntuacién de
riesgo tiene prondstico similar a T1a-T1b NO MO (12)

PAMS50 (Prosigna): Los pacientes con bajas puntaciones que van de 0 a 40, tienen
prondsticos similares que estadios tempranos, aquellos con puntuaciones bajas y de
1-3 ganglios postivos tienen una tasa de recurrencia de 3.5% a 10 anos.(13)

Supervivencia.
A pesar de los avances en la tarapia la supervivencia sigue sin modificarse
considerablemente, y depende de dos factores principales, e independientes uno de

otro, con tasas de supervivencia en etapas clinicas tempranas cercanas al 90% a 5
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anos, y aquellos con etapas clinicas avanzadas que van desde el 40% al 60% a 5

anos, asi como el subtipo bioldgico (14):

Subtipo Biologico Supervivencia Global a Supervivencia libre de
5 anos (%) enfermedad a 5 afios
(%)
RH + Her 2 - 89 84.8
RH+ Her 2 + 81.9 81.4
RH —Her 2 + 74.9 78.3
Triple Negativo 69.5 73.8

Tabla 2. Supervivencia global y libre de enfermdad por subtipos biolégicos (14)

Calidad de Vida.

El hablar de salud y calidad de vida es complejo. Existen diferentes definiciones, por
ejemplo la definicion de “salud” mas aceptada y difundida en la actualidad es la
descrita por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS o WHO, por sus siglas en
inglés) en 1985, en donde se define como un estado de completo bienestar fisico,
mental y social y no solamente la ausencia de enfermedad. Por otra parte Salleras la
define como “el logro del mas alto nivel de bienestar fisico, mental y social y de la
capacidad de funcionamiento que permitan los factores sociales en los que viven

inmersos el individuo y la colectividad’(15)

Percepcion, Autoestima y Calidad de Vida.

Aunque la mayoria de los tipos de cancer tienen secuelas fisicas importantes y en
muchos casos el tratamiento necesario produce alteraciones corporales
significativas, se ha venido prestanto especial atencion en la literatura al tema de la
imagen corporal, el autoestima, la funcionalidad, el desarrollo en sociedad, entre

otros parametros.

Escala de Hopwood.
Esta es una escala disefiada para la valoracion de la imagen corporal, expuesta y
validada en la era actual por Hopwood, Fletcher, Lee y Ghazal en 2001, esta
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compuesta por 10 items, dependiendo de la modificacion utilizada esta puntuada en
3 0 4 puntos, ambas perfectamente validadas, que evalua 12 puntos, 8 representan
puntos positivos y 3 puntos negativos, por lo que puede manejar valores desde 12
hasta 48, puntuaciones mas altas nos indican peor percepcién de la imagen corporal
propia. En cuanto a su valor oncologico esta escala en espafiol, es adecuada para la
evaluacion multifactorial de la percepcion, es un custionario breve, comprensible y
facil de realizar en pacientes oncoldgicos, cuyo instrumento de evaluacion suele ser

una escala de Likert (16).

Escala de Rosenberg.

Esta es una escala que fue disefiada y expuesta por Rosenberg en 1965,
originalmente esta compuesta de 10 items de los cuales 5 se evaluan de manera
positiva y 5 de manera negativa, sin embargo en validaciones recientes se ha
observado que dos de los items no tienen ningun valor predictivo por lo que en
lationamérica suele usarse solo 8, 4 positivos y 4 negativos, dando puntuaciones que
van de 8 a 32, entre mas puntos se consigan, mejor autoestima tiene la paciente. A
pesar de que la poblacion original de esta escala no era latina se ha visto en la
literatura que esta escala cuenta con criterios de validez y confiabilidad como un
instrumento de calidad para medir autoestima en personas de Latinoamérica y su
comportamiento es similar a lo descrito por Rosenberg en 1965 (17).

Se han realizado diversos estudios, en donde se utilizan diversas herramientas
diagnosticas, para evaluar la imagen corporal, la calidad de vida y la sensibilidad al
tacto, pre quirurugico, a los 30, 60 y 90 dias, encontrando diferencias depeniendo del
tiempo transcurrido posterior a la cirugia. (9)

Se ha visto que que si existen diferencias estadisticamente significativas en las
mujeres europeas conforme a tres aspectos muy importantes, aceptacién corporal,
manifestacion de feminidad, y en la intimidad.

El pecho tiene una importancia en la identidad femenina, ademas de estar
relacionado fuertemente con la cultura, con el ambito de la sexualidad, el atractivo

fisico y la maternidad(18).
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Sin embargo también es importante mencionar que en algunos estudios no se
encontrd diferencia en la precpecion de la imagen corporal entre aquellas mujeres
operadas de MRM en comparacién con aquellas operadas de CC, solo se encontrd
una tendencia a una percepcion de imagen corporal incompleta en aquellas con
MRM, lo cual da resultados muy ambiguos sobre la aplicacidon estética entre técnicas.
(19).

Aunque la evidencia es contundente en Estados Unidos y europa, se ha observado
que la cultura mexicana por su capacidad de adaptacion suele no comportarse en
algunos esterotipos de la misma manera que el resto de las mujeres del mundo, y en
estudios realizados de calidad de vida en esta institucion se concluy6 que la calidad
de vida global en esta muestra mexicana resultd inclusive mejor que en algunos
estudios internacionales.(18)(20).

La capacidad de adaptacion de las pacientes mexicanas suele ser impredecible, por
lo que se menciond anteriormente, en la literatura se ha reportado que el 67.7% de
las mujeres espaiolas que fueron operadas de MRM se encontraban laboralmente
activas a diferencia del 43.3% de las mexicanas con la misma intervencion,
observando que mujeres que viven en contextos sociales desarrollados y que se
sienten productivas tienen una mejor percepcion de imagen corporal. (21) (30).
Cabe mencionar que, de manera interesante, cuando se usa la escala de Rosenberg
para la valoracion de autoestima por si sola, existe mucha controversia, puesto que
esta suele verse menos afectada que laimagen corporal. Por una parte se ha descrito
que la mujer con cancer de mama suele tener buen autoestima, mas de lo esperado,
lo que mas se ve afectado en estas pacientes suele ser el aspecto sexual y que los
determinantes en este rubro suelen ser la funcionalidad de la paciente, ocupacion y
tipo de cirugia (22).

De la misma manera, en otros articulos se documentaron niveles bajos de
alteraciones en la imagen corporal y el funcionamiento sexual, asi como un nivel alto
de autoestima y optimismo dependiendo del tipo de cirugia, ademas de encontrar

una correlacion directamente proporcional entre el autoestima y como influye la
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imagen corporal por lo que el uso combinado de estas dos escalas suele ser el ideal
(23).
Por lo que dado lo anterior, el uso de estos dos cuestionarios, validados al espaiiol,
y para poblacion latina podrian representar una ventana de oportunidad en la
deteccion de alteraciones en estos rubros, asi como en la planeacion de estrategias

de intervencion (20)

Calidad de vida en mujeres con Cancer de mama en San Luis Potosi.

Se llevo acabo un estudio comparativo entre pacientes operadas de MRM y aquellas
operadas de cirugia conservadora en un hospital de segundo nivel de atencion en
San Luis Potosi, por medio de la aplicacion de las escalas de EORTC C-30 y BR23,
en este se encontré que la calidad de vida global en esta muestra de pacientes
resultd excelente, inclusive mejor que en algunos otros estudios internacionales. No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la calidad de vida de
estas pacientes en funcion del tipo de tratamiento realizado. Aqui la cirugia
conservadora de mama no demostro superioridad contra la cirugia radical modificada
en términos de calidad de vida post operatoria al afio de tratamiento excepto en el

funcionamento emocional. (24)

Otros factores modificadores.

Edad: Se ha descrito una asociacién positiva entre los grupos etarios de 40-60 afos
con diagnostico reciente de cancer de mama y cuadros agudos de depresion,
considerando per se la interaccion de muchos otros factores inherentes a la
enfermedad, tales como el tipo de cirugia, presencia o no de linfedema entre otros.
(25).

Tiempo posterior a la cirugia: no se ha encontrado diferencia estadisticamente
significativa en las modificaciones en las escalas de autoestima en comparacion con
aquellas pacientes que tienen menos de 5 afos de operadas entre aquellas que
tienen mas de 5 afnos, otros aspectos evaludados y que de igual manera parecen no
modificarse son la pérdida de habilidad, autoestima y control emocional (26).
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Etapa clinica: Existen estudios confomados principalmente por mujeres jovenes, con
diagnostico de cancer de mama metastasico experimentaban sintomas severos de
ansiedad incluso en mayor medida que los cuadros de depresion, por lo que podria
relacionarse directamente con la etapa clinica, cancerofobia y miedo a la muerte (27)
Uso de Radioterapia: Se ha observado una reduccién considerable en los efectos
secundarios psicosociales, con dosis bajas o fraccionadas de radioterapia, esto
apoya a que se busque de manera intensionda y se optimice la seleccién de
pacientes en grupos especiales de raidioterapia secuencial y fraccionada para
mejorar la percepcion y autoestima de las mismas. (28)(29)
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JUSTIFICACION.

El cancer de mama representa la neoplasia mas frecuente en la mujer, con una baja
sobrevida en paises en desarrollo como el nuestro, a pesar de que se cuenta con
meétodos de tamizaje como la mamografia, esta no ha logrado demostrar un impacto

en la tasa de mortalidad, debido a que se detecta en etapas avanzadas.

Aunque la mayoria de los tipos de cancer tienen secuelas fisicas importantes y en
muchos casos el tratamiento necesario produce alteraciones corporales significativas,

se ha venido prestando especial atencion en la literatura al tema de la imagen corporal.

En los ultimos 10 afos, se han detectado y dado seguimiento aproximadamente a 1700
casos de cancer de mama que han sido tratadas ya sean con mastectomia radical
modificada o cirugia conservadora, resaltando una tasa de cirugia conservadora en
primer mundo cerca del 70%, y en nuestro hospital solo de 32%, por lo que siendo una
de las patologias con mayor cantidad de prevalencia en mujeres mayores de 45 afnos,
y considerando que una cirugia mutilante podria modificar completamente la calidad
de vida de la paciente, también tomando en consideracion que las mujeres mexicanas
sobre todo de estratos socioeconémicos medio bajos, suelen tener amplia capacidad
de adaptaciéon, se propone la aplicacion de un cuestionario para comprobar si en
verdad las mujeres de esta institucién son verdaderamente afectadas en la percepcion
de su imagen corporal evaluadas con las escala de Hopwood y su autoestima,

evaluadas con la escala de Rosenberg, con un minimo de 1 mes posterior a su cirugia.
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HIPOTESIS.
Existen diferencias estadisticamente significativas en la percepcién de la imagen
corporal evaluada por medio de la escala da Hopwood y el autoestima por medio de la
escala de Rosenberg en aquellas pacientes post operadas de cirugia conservadora

en comparacion con aquellas postoperadas de mastetomia radical modificada.

11
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OBJETIVOS.

Objetivo general:
Determinar si existe modificacion en el autoestima, evaluadas con la escala de

Rosenberg, vy la percepcion de la imagen corporal, evaluadas con las escala de

Hopwood, en mujeres mayores de 18 afios con diagndstico de cancer de mama post

operadas de mastectomia radical modificada en comparacién con aquellas operadas

con cirugias conservadoras en el Hospital Central Dr Ignacio Morones Prieto.

Objetivos especificos

Evaluar el autoestima por medio de la escala de Rosenberg en pacientes post
operadas de cirugia conservadora.

Evaluar la imagen corporal por medio de la escala de Hopwood en pacientes
post operadas de mastectomia radical modificada.

Evaluar la imagen corporal por medio de la escala de Hopwood en pacientes
post operadas de cirugia conservadora.

Evaluar el autoestima por medio de la escala de Rosenberg en pacientes post
operadas de mastectomia radical modificada.

Comparar ambos grupos.

Objetivos secundarios.

Comparar si la edad de la paciente por si sola modifica la percepcion corporal y
el autoestima.

Comparar si la aplicacion o no de radioterapia y quimioterapia modifican la
percepcion corporal y el automestima en ambos grupos.

Analizar si el tiempo postquirdrugico influye en la percpecidn de la imagen
corporal.

12
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SUJETOS Y METODOS.

Para cumplir con el objetivo principal y los objetivos especificos se disefid un estudio
de tipo transversal analitico, de comparacion de dos poblaciones. Se seleccionaron
pacientes del servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Central Dr. Ignacio
Morones Prieto, que se encontraron con diagnostico de cancer de mama sometidas a
mastectomia radical modificada o cirugia conservadora con un minimo de un mes de
antelacion, se realizé un muestreo no probabilistico por conveniencia en un periodo

comprendido entre junio de 2019 y diciembre de 2019.

CRITERIOS DE SELECCION:

Inclusion:

e Diagnostico histopatologico de cancer de mama.

e Sometidas a alguna variante de tratamiento quirurgico.
e Mayores de 18 afios.

e Que deseen contestar el cuestionario.

Exclusion .

e Evidencia de segundo primario.
e Embarazo.
e Evidencia de Recurrencia o Recaida.

Eliminacion:

¢ Que no tuvieran el expediente completo, que hiciera falta un dato escencial para
la realizacion del estudio.

13
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VARIABLES EN EL ESTUDIO.

Cuadro de Variables:

Dependiente

Variable

Definicion

operacional

Valores posibles

Unidades

Tipo de

variable

Percepcion de

Imagen Corporal

Valorar
percepcion
corporal de la
persona por
medio de la
escala de
Hopwood (ver

anexo 1).

12-48

Puntos

Continua

Percepcion de
Autoestima

Valorar
percepcion y
modficacion
del autoestima
por medio de
la escala de
Rosenberg.

(ver anexo 1)

8-32

Puntos

Continua

Independiente

Edad

Anos
cumplidos

18-100

anos

Continua

Radioterapia

Sometido a
radioterapia
por lo general

25 ciclos

1. Si
2. NO

N/A

Dicotédmica

Etapa Clinica

Clasificacion
clinica de

acuerdo a

1.- Estadio O
2.- Estadio IA
3.- Estadio IIA

N/A

Categorica
Ordinal
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tamano 4.- Estadio |IB

tumoral y 5.- Estadio IlIA

metastasis 6.- Estadio IlIB

7.- Estadio IlIC
8.- Estadio IV

Medicamentos

antitumorales
QUIMIOTERAPIA indicados por 1. Si N/A Dicotomica

oncomedico 2. NO

posterior a la

cirugia.

Abordaje
TIPO DE quw.urglco 1. Cirugia o
CIRUGIA realizado para Conservadora. | N/A Dicotomica

el tratamiento 2. MRM

del Cancer

El tiempo

transcurrido

desde que se
TIEMPO realizé el
POSTERIOR A procedimiento 1-100 meses Continua
CIRUGIA quirurgico,

hasta la

aplicacion del

cuestionario

Tabla 3 Variables del Estudio

TIPO DE MUESTREO.

Muestreo no probabilistico, consecutivo por conveniencia.
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CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA:
Se calculé de acuerdo a un modelo de regresion basado en Peduzzi y cols (31) con el

siguiente modelo:
Imagen corporal ~ tipo de cirugia + quimioterapia + etapa clinica + radioterapia +
edad
Con 11 grados de libertad para una variable de salida continua se requieren 10 a 20
pacientes por grado de libertad por lo que se incluyeron 110 pacientes por grupo de
estudio.

METODO DE ALEAORIZACION
No necesario en este estudio.

PRUEBA PILOTO.
No requerida para el estudio.
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PLAN DE TRABAJO

A los pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion y aceptaron participar en
el estudio, previa firma de consentimiento informado y autorizacion de los Comités de
Investigacion y de ética en Investigacion del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
Prieto”, se les aplicd una encuesta dividida en dos partes, una disefiada para evaluar
la percepcién de la imagen corporal, la escala de Hopwood, la cual estuvo compuesta
de 12 items, con un valor maximo posible de 48 puntos y un valor minimo posible de
12 puntos; y la otra para valorar autoestima, por medio de la escala de Rosenberg,
compuesta por 8 items con un valor maximo de 32 puntos, y un valor minimo de 8
puntos, se incluyeron aquellas pacientes que fueron operadas en los ultimos 10 afios
o aquellas postoperadas con minimo un mes postquirurgico.

Durante su seguimiento por la consulta externa, fueron indentificadas cada una de
estas pacientes, se les brindd su consulta de manera normal, y al terminar la misma
por medio de un evaluador calificado se procedid a la aplicacion de ambos

cuestionarios.

Al ser un muestreo no probabilistico por conveniencia, se fueron colectando la
informacion de las pacientes hasta alcanzar el tamafio de la muestra calculado, que
en este caso fue de 110 pacientes, por frecuencia se terminé primero el grupo de las
pacientes que fueron operadas de mastectomia radical modificada, por lo que en la
parte final de la etapa de recoleccion de encuestas solo se aplicaron encuestas a
aquellas pacientes que fueron operadas de cirugia conservadora hasta completar su
totalidad, también calculada en 110 pacientes.

Al completar el tamafio de muestra se procedio a vaciar la informacion en una base de
datos en el programa Excel, para posteriormente introducir la base de datos al
programa estadistico, que en nuestro caso fue R comander.

Se realizé el analisis estadistico de las variables como se indica en la seccion

correspondiente y se procedio al analisis de resultados y decretar conclusiones.
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ANALISIS ESTADISTICO.

Se realizé analisis descriptivo de todas las variables. Las variables continuas se
expresaron como media o mediana y desviacidn estandar o rango intercuartilico de
acuerdo a la distribucién. La normalidad de las variables fue evaluada por medio de
una prueba de Shapiro Wilk, dando una distribucion no normal de las variables. Las
variables categoricas se expresaron como n y porcentaje. Se compararon las variables
entre el grupo de pacientes sometidas a cirugia conservadora con aquellas sometidas
a mastectomia radical modificada. Para las variables continuas se utilizaron la prueba
de U de Mann-Whitney por la distribucién no normal. Las variables categoricas se
compararon mediante la prueba de X? o la prueba exacta de Fisher de acuerdo con
los valores esperados. Se realizé un modelo de regresion lineal para ver cual de las
variables se asocia a la modificacién de la perscepcion de la imagen corporal o el
autoestima de la paciente, para dicho modelo se utilizarén como varibles explicativas,
edad de la pacientes, uso o0 no de radioterapia, etapa clinica al momento del
diagnodstico, tiempo postquirargico, uso o no de quimioterapia. Se evalud
multicolinearidad de las variables para definir si se ingresaria al modelo inicial, el
modelo final fué evaluado con los requisitos de homogeneidad de las varianzas, y
normalidad de los residuos, el cual estuvo representado solo por la intervencion

quirurgica, etapa clinica, uso o no de radioterapia.
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ETICA.

Este estudio se considera de riesgo minimo ya que los investigadores responsables
no modificaran las pautas protocolarias de tratamiento ya establecidas, unicamente
se solicitara se autorice la aplicacion de un breve cuestionario dividido en dos
partes, la informacion recabada no sera utilizada para nada ajeno a lo estipulado
en el estudio.

El llenado del cuestionario, sera realizada por “personal capacitado posterior a que
la pacientes reciba su respectiva cita de seguimiento, solo si la paciente autoriza la
realizacion del mismo, y con el derecho de salir del protoclo de investigacion
cuando ella lo desee.

Este protocolo sera sometido al comité de investigacion y al comité de ética en
Investigacion del Hopsital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Este protocolo se apega a las normas y leyes que regular la investigacion clinica,
no se transgrede el Codigo de Nuremeberg, La Declaracion de Helsinki, asi como
sus respectivas enmiendas, se ecuentra apegado a los lienamientos de
COFEPRIS, la Ley General de Salud en su titulo quinto, asi como articulo 100, el
titulp sexto de la Ley General de Safud, asi como NOM-004-SSA3-2012
correspondiente al expediente clinico, asi como NOM-012-SSA3-2012
correspondiente a la investigacion en seres humanos.

Los investigadores de este protocolo declaran no tener conflicto de interés.

Se le entregara una copia del consetimiento informado firmada por el investigador
responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del comité de
Etica en investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese

surgir.

Investigacion con riesgo minimo.
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RESULTADOS.

En total en el tiempo especificado anteriormente se evaluaron 560 pacientes de las
cuales solo se reclutaron 220 pacientes que cumplian los criterios de inclusion, 110
fueron operadas de cirugia conservadora y 110 fueron operadas de mastectomia
radical modificada.

La media de edad entre las pacientes fue de 54.62 afios (SD 11.43), 164 habian
requerido el uso de algun tipo de quimioterapia, 185 alguna variedad de radioterapia
(Tabla 4).

‘ No 220 pacientes

Variable ‘ Pacientes (porcentaje)
Edad 54.62 (SD 11.43)**
Etapa Clinica

I 28 (12.7)

A 59 (26.8)

1B 46 (20.9)

A 54 (24.5)

B 24 (10.9)

lnc 7 (3.29)

\Y 1(0.5)
Uso de Quimioterapia 164 (74.5)
Uso de Radioterapia 185 (84.1)
Tiempo posterior a Cirugia * 43.78 (32.15)
Cirugia Conservadora 110 (50)
Mastectomia Radical Modificada | 110 (50)

Tabla 4 Caracteristicas generales de la muestra

La Distrubucién de las etapas clinicas fue muy difusa, se ve una notoria diferencia en
la etapa clinica de presentacion, resaltando la presencia de etapas clinicas tempranas

en cirugia conservadora, siendo la IlA la mas comun con 39 pacientes que
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representaban un 36%y la menos comun la etapa clinica IlIB con solo el 2% de las
mismas (Grafico 1).

Cirugia conservadora

|
mlA
m B
1A
m B

Gréafico 1 Etapas Clinicas en CC.

Cuando analizamos las pacientes que fueron sometidas a mastectomia radical
modificada, como era de esperarse, las etapas clinica suelen ser mas avanzadas,
siendo las mas comun la llIA con 35 pacientes que representaban el 32%, y la menos
comun en este grupo de estudio la etapa clinica IV con solo una paciente. (Grafica 2).

Mastectomia Radical

mIA
uIB
mlA
1IB
m A
miB
mllIC
L1\

Gréfico 2 Etapas Clinicas en MRM

El uso o no de quimioterapia o radioterapia fue equiparable entre grupos, 85 pacientes
del grupo de MRM usaron quimioterapia en comparacion con 79 del grupo de CC, 84
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pacientes del grupo MRM usaron radioterapia en comparacion con 101 pacientes del
grupo de CC, el tiempo promedio transcurrido entre posterior a la cirugia fue muy

similar entre grupos (grafico 3).

Objetivos Secundarios

Uso de QT Uso de RT Tiempo Cx

Mastectomia radical Cirugia Conservadora

Grafico 3 Comparacion entre grupos CC vs MRM

Se realizé la prueba de normalidad por medio del test de Shapiro Wilk, ninguna de las
variables analizadas contaba con una prueba cercana a la unidad por lo que el resto
de los resultados fueron expresados por medio de estadistica no paramétrica. (Tabla

5).
Variable Shapiro p1 ‘ Shapiro p2
Edad 0.0431 0.1257
Tiempo posterior a 0 0.000
Cirugia
Hopwood 0 0.0001
Rosenberg 0 0.0000

Tabla 5 Prueba de normalidad de las variables
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Por medio de U de Mann Whitney, se realizé la prueba de hipotesis para comprobar si
alguna de las variables mencionadas anteriormente era estadisticamente significativa,
cuando se analizaron las variables que no comprendian los objetivos secundarios,

todas las etapas clinicas eran significativas, ademas del uso de radioterapia. (Tabla

5).
Variable Cirugia Mastectomia
Conservadora Radical Modificada

Edad 55 (48-62) 52.5 (46-64) 0.679
Etapa Clinica

I 24 (21.8%) 4 (3.6%)

A 39 (35.5%) 20 (18.2%)

1B 25(22.7%) 21 (19.1%)

A 19 (17.3%) 35 (31.8%)

1B 2 (1.8%) 22 (20%)

lnc 0 (0.0) 7 (6.4%)

\Y 0 (0.0) 1 (0.9%)
Uso de QT 79 (71.8%) 85 (77.3%) 0.353
Uso de RT 101 (91.8%) 84 (76.4%) 0.002
Tiempo posteriora | 36 (19.2-60) 39 (20.5-72) 0.070
Cx*

Tabla 6 Prueba de hipotesis inicial

En cuanto al objetivo principal de nuestro estudio, el puntaje promedio de aquellas

operadas de cirugia conservadora fue de 16 puntos en la escala de Hopwood y 30

puntos en la escala de Rosenberg; y en el grupo de las operadas de mastectomia

radical modificada el puntaje promedio fue de 21 en la escala de Hopwood y 29 en la

escala de Rosenberg. (Tabla 5)
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Variable Cirugia Mastectomia
Conservadora Radical
Modificada
Puntaje Hopwood | 16 (14-20) 21 (16-27) <0.001
Puntaje 30 (28-32) 29 (26-31) 0.004
Rosenberg

Tabla 7 Comparacion en Imagen corporal y autoestima

Con los resultados anteriores se realiz6 un modelo de regresion lineal considerando
las etapas clinicas, el uso de radioterapia y la escala de Hopwood para valorar la
independencia de cada una de estas variables dando como resultado una P corregida

de 0.0002 por la escala, sin embargo todas las demas varibales confusoras pierden su
valor. (Tabla 6)

Variable Estimado Error Estandar Valor t P corregida
Etapa Clinica
I -12.35 6.73 -1.773 0.077
A -11.59 6.90 -1.678 0.094
1B -9.97 6.95 -1.435 0.152
A -10.68 6.94 -1.538 0.125
B -9.76 7.01 -1.396 0.164
nc -17.08 7.43 -2.298 0.022
v -1.23 9.70 -0.127 0.899
Uso de RT 0.283 1.32 0.215 0.830
Intervencion 3.94 1.05 3.732 0.0002

Tabla 8 Modelo de Regresion lineal para escala de Hopwood

De la misma manera, apllicando un modelo de regresion lineal pero ahora basado en
la escala de Rosenberg se establecié un modelo en el cual se demerito las variables
confusoras dando solo estadisticamente significativo aun el autoestima de la paciente
evaluada por esta escala, dependiente de la intervencidn quirurgica con una P
corregida de 0.039. (Tabla 7)
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Variable ‘ Estimado Error Estandar Valor t P corregida
Etapa Clinica
A 0.56 3.95 0.143 0.886
A -0.34 3.91 -0.088 0.93
1B -1.01 3.94 -0.258 0.796
A -0.34 3.93 -0.088 0.93
B 0.093 3.98 0.024 0.981
nc 0.83 4.21 0.199 0.842
v -11.16 5.50 -2.027 0.043
Uso de RT 0.40 0.74 0.538 0.591
Intervencion -1.24 0.60 -2.067 0.039

Tabla 9 Modelo de regresion lineal para escala de Rosenberg
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DISCUSION.

En este trabajo de investigacion se aborda un problema en lo que en ocasiones poco
se piensa pero que resulta de vital importancia analizar en todos los aspectos del
cancer. El simple diagndstico de cancer suele cambiar la dinamica social del individuo
en cuestion y el ambiente en el que se desarrolla.

En el caso de este trabajo de investigacion abordamos uno de los tumores mas
comunes, el cancer de mama, considerando que el cancer per se, suele ser una de las
patologias que a pesar de avanzar la ciencia y la tecnologia no ha disminuido su
incidencia, al contrario la tendencia sigue al aumento. El cancer de mama, por ubicarse
en un organo que tiene tanto efecto psicologico, en la percpecion de la imagen
corporal, en la funcion y comportamiento sexual femenino, resulta de vital importancia

recalcar estos parametros.

Como se ha descrito el abordaje del cancer de mama, se realiza de manera
multidisciplinaria, utilizando las tres variantes de tratamiento, cada una de ellas, en
mayor o menor medida conlleva cambios en la anatomia y fisiologia, la gran mayoria
de ellos, suelen autolimitarse o volver a la normalidad en un periodo de tiempo, los
cambios post quimioterapia suelen no dejar secuelas fisicas en su mayoria, la
radioterapia puede cursar con cambios en la composicion que podrian resultar en
deformidad fisica, sin embargo el abordaje quirurgico, el cual suele ser la pauta
principal de tratamiento contra este tumor, puede ir desde la practicidad de una cirugia
conservadora en la cual, al no remover todo el tejido, deja consecuencias fisicas
menores, recuperacibn mas rapida, y se espoeraria que con consecuencias
psicoldgicas inferiores en comparacion con las otras variantes de tratamiento. Cuando
hablamos de mastectomia radical, existen indicaciones precisas para cada una de
ellas, y aunque, afortunadamente, en los ultimos afios la radicalidad de la mastectomia
ha sido cambiada en favor de la funcionalidad y la reduccién de efectos secundarios
como el linfedema, son pocas las indicaciones que quedan para que se realiza una
mastectomia radical clasica, incluso ya llegan a ser anecdadticas, aun asi continua
siendo de manera directa una cirugia disefiada para la amputacion de un érgano,

causando deformidad fisica visible y que por consiguiente podria ser atribuible por si

26



Q Universidad Auténoma de San Luis Potosi
Sy

acumon:  Facultad de Medicina

Miase”  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en Ginecologia y Obstetricia.
sola un cambio en el autoestima de la paciente, independientemente del diagnostico
de cancer.
Extrafiamente como ya se habia visto en algunas otras partes del mundo, como lo
describen Ana Isabel et al (22), algunas pacientes a lo largo del mundo suelen tener
buen autoestima independientemente del abordaje quirurgico que se realice en las
mismas, esta variante aun se desconoce del todo la causa, pero tambien se ve
representado en en nuestro estudio, puesto que la puntuacion que obtuvieron las
pacientes en la escala de Rosenberg fue de 30/32 en la cirugia conservadora y 29/32,
en el abrodaje radical, si cosndieramos que segun esta escala 32 es el mejor
autoestima que se puede optener, las pacientes en nuestro medio manejan autoestima

promedio medio alto.

De la misma forma, Dehisy Marisol et al (23), describen una correlacion directamente
proprocional entre el autoestima de la paciente, la percepcion de la imagen corporal y
el desempefio sexual, aunque también describié que el nivel de alteraciones suele ser
bajo, esto concuerda con nuestra poblacion de estudio, en la cual, como se observé
en los resultados, las niveles de alteracion son bajos, teniendo una puntuacion
Hopwood promedio en las pacientes que fueron sometidas a cirugia conservadora de
16 y una puntuacion promedio en aquellos operadas de mastectomia radical
modficiada de 21, considerando que la puntuacién maxima de 48 esta reservada a
aquellas que tiene peor percepcion de imagen corporal, nuestra poblacién de estudio

quedaria clasificada con percepcién media a buena.

Por otra parte como lo dicen Leonessa Boing et al (25) lo mas comun es que también
haya una asociacion directa entre la edad en el diagndstico de la paciente y cuadros
recurrentes de depresion y ansiedad, mas con las personas mayores de 60 afios, en
contraste, la edad al momento del diagndstico, no parecion influir directamente en el
autoestima o la percepcion corporal, en nuestro estudio, sin embargo podrian
necesitarse mas estudios prospectivos en donde las pacientes fueran valoradas con

instrumentos adecuados para estas patologias y poder cimentar esta inferencia.
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Cuando analizamos otros factores modificadores de la enfermedad que podrian estar
directamente relacionados con el autoestima de las pacientes, se infiere que podria
haber un proceso, como un duelo en donde la paciente termina por aceptar su nuevo
aspecto, dicho de otra forma pareceria seguro inferir que a mayor tiempo de la cirugia,
mejor imagen corporal tendrian nuestras pacientes de si mismas, no asi nuestros
resultados son comparables con los expuestos por Katarzyna et al (26) en donde ellos
no encontraron una diferencia estadisticamente signficativa en aquellos pacientes
dependiendo del tiempo de cirugia sin importar el abordaje de la misma, cuando
nosotros hacemos este subanalisis encontramos un tiempo promedio de intervecion
de 43 meses, pero no se encontrd asociacion de esto a la puntuacion de las escalas

analizadas en este contexto.

Otro objetivo que se analizé de manera secundaria fue el papel de la terapia sistémica
en el estado psicosocial de la paciente, Indrani S. et al (28), habian encontrado una
asociacion directamente con las dosis de radioterapia y los efectos secundarios
psicosociales, sin embargo, en nuestro analisis, a pesar de que a primera instancia si
parece tener efecto sobre la misma, cuando se realizé el modelo de regresion lineal
para identificar si la radioterapia por si sola era suficiente factor para alterar la
puntuacion de las escalas, ya no se encontro diferencia estadisticamente significativa,
lo que podria seleccionarla a esta como un factor confusor, en el cual, junto con otras
variables podria modificar autoestima y percepcion de imagen corporal, pero que por

si mismo no es suficiente factor de impacto.

En un pais con un nivel educativo tan disperso como México, no solo se lucha dia a
dia con la deteccién de las enferemdades de manera temprana, por la optimizacion de
los programas de prevencion, si no tan bien con los estigmas sociales, y en el caso de
esta patologia, con la cancerofobia per se, por lo que la mejoria en las estrategias para
que las pacientes sigan el tratamiento completo ya adecuado en tiempo y forma son
prioridad. En el caso del cancer de mama la reaccion suele ser muy diversa, una de
las variantes de tratamiento suele propocionarle a la paciente una falsa sensacion de

seguridad, puesto que conlleva en la extirpacion de toda la glandula mamaria, a pesar
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de que bien indicada, no se ha demostrado diferencias estadisticamente significativas
en las tasas de recurrencia o recaida, muchas pacientes prefieren este procedimiento
por encima de la cirugia conservadora, a pesar de que esta comprobado que en el
mundo las modificaciones psicosociales seelen ser mayores en aquellas sometidas a
este procedieminto. Esto nos lleva a esta linea de investigacion, por medio de
evidencia, tratar de demostrarle a la paciente mexicana que su vida seria muy diferente
si se diera la oportunidad de optar por un tratamiento conservador, sin modificar su
tratameinto oncolégico. En un primera instancia Jose de Jesus Zermefio et al (24)
reportaron que, al utilizar las escalas de funcionalidad y calidad de vida como BR23 y
EORTC C-30, no se encontr6 difencias significativas en la calidad de vida de estas
pacientes en funcion de tratamiento realizado, ademas de que la cirugia conservadora
no demostré superioridad contra la cirugia radical en térmicos de calidad de vida
posoperatoria al afo de tratamiento excepto en el funcionamento emocional. Por ello,
este estudio se dio a la tarea de estudiar directamente otro aspecto muy importante,
que no conlleva limitaciones fisicas pero si psicoldgicas, cuando aplicamos las pruebas
de Hopwood y Rosenberg, disefiadas para evaluar perceocion de imagen corporal y
autoestima respectivamente, nosotros si encontramos diferencia estadisticamente
significativas realciondas directamente con el procedimiento a realizar, por lo que no
solo serian cuestiones anatémicas, que no modifiquen el prondstico oncolégico de las
pacientes si no que al final de cuentas tendriamos un arma mas para poder convencer

a nuestras pacientes de optar por un tratamiento conservador.

Este estudio trata de abordar en un aspecto que también es muy importante pero que
en muchas ocasiones solemos dejar de lado; la OMS define salud como el estado de
completo bienestar fisico y mental, a pesar de que la eficacia terapéutica entre
procedimientos sea la misma, la mutilacion de un O6rgano, que tiene tantas
implicaciones sociales, sexuales, de indetidad entre otras, resulta en dejar estragos
psicologicos que hacen que nuestras pacientes tengan una peor percepcion de imagen
corporal de ellas mismas, o como lo describe la literatura una imagen propia
incompleta, sin mencionar que conlleva también problemas severos de autoestima,

muchas veces recae en nosotros como meédicos el esmero por hacer entender a la
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paciente que su calidad de vida sera mejor con uno u otro procedimiento, y ya en una
segunda instancia, no dejar en saco roto lo aprendido, para aquellas pacientes que ya
fiueron sometidas a uno u otro procedimiento, protocolizar la realizacion de este tipo
de cuestionarios a todas ellas, para valorar su condicion psicologica, y poder disenar
y llevar a cabo estrategias de intervencidn que nos ayuden por si solas a mejorar la
puntuacion de las mismas, como lo propuesto y demostrado por Sebastian J et al (20),
nuestro hospital resulta en una excelente ventana de oportunidad, considerando que
en primer mundo, la tasa de cirugia conservadora auna entre el 70% y 80%, y en
nuestro hospital, a pesar de la mejoria de las politicas y los abordajes en los ultimos
10 afios, es solo de 32%, debemos de generar estrategias, y analizar en retrospectiva
el porque nuestra tasa es tan baja, a pesar de todos lo beneficios que una cirugia
conservadora representa. Porque no todo se trata por medio de ciencia y tecnologia,
mejorar el pronostico y la sobrevida de las pacientes, si no también cuidar la calidad
de la misma, hacer un abordaje mas integral, que de mejores resultados tanto fisicos

como psicosociales.
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LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION.

El estudio tiene multiples limitaciones, una de ellas a pesar de ser un estudio con un
cuestionario aplicado por gente que estaba capacitada para esto, y que en un inicio el
disefio de estos dos cuestionarios estaban predispuestos para ser autodidactas, el
nivel sociocultural de las pacientes que manejamos en nuestra institucion hace que en
algunas preguntas no pueda entenderse de manera adecuada el contexto de la misma
lo que podria representar un sesgo.

Otra limitacion del estudio es la modificacion de los algoritmos de tratamiento y manejo
a lo largo de los afos, lo que hace que probablemente las pacientes a quienes se les
indicd una mastectomia radical modifcada hace 10 afios, hayan tenido menos
opciones o menos oportunidades de realizar una cirugia conservadora en comparacion
con aquellas operadas en la actualidad, aunque, afortunadmente parece no influir la
cantidad de tiempo postquirurgico en lo analizado de nuestras pacientes.

En cuanto a perspectivas, uno de los estudios mas citados en las discusion nos habla
sobre la realizacion de un programa de intervecion adecuado para este tipo de
pacientes, seria bueno que se aplicara de rutina estas pruebas y escalas, no toma mas
de 5 minutos y dan mucha informacion, y asi poder indentificar aquellas pacientes
donde la percepcion de la imagen corporal o el bajo autoestima este afectando
diretamente la calidad de vida, y de esta manera poder tener una via de intervencion,
psicoldgica, psiquiatrica, grupos de autoayuda, y tal vez, en algun futuro, poder realizar
estudios prospectivos donde le demos seguimientos a nuestras pacientes para ver si
el dafo psicosocial que la mutilacion representa puede revertirse o por lo menos
mostrar una mejoria clinicamente significativa, y de esta forma hacer mas llevadera la

enfermdad para nuestras pacientes.

31



! Universidad Auténoma de San Luis Potosi

acumoo: | Facultad de Medicina

Miase”  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en Ginecologia y Obstetricia.

CONCLUSIONES.

A pesar de que los promedios en las puntuaciones en la escala de Hopwood son bajos,
lo que representa una no muy mala percepcion de imagen corporal, y las puntuaciones
en la escala de Rosenberg son relativamente altas, lo que representa una adecuada
autoestima en ambos grupos, si se encontro una diferencia estadisticamente
significativa en la intervencion realizada, lo que podria exortarnos a luchar contra la
cancerofobia, buscar a toda costa la realizacion de una cirugia conservadora siempre
y cuando sea médicamente posible.

Se necesitan mas estudios prospectivos para valorar si una intervencién médica,
psicologica y en grupos de autoayuda, podria mejorar las puntuaciones de estas
escalas y por ello mejorar tanto la precepcion de ellas mismas asi como su autoestima,

dando como resultado final un mejor desempefio tanto familiar como social.
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ANEXOS.

ANEXO 1.
HOJA DE COLECCION DE DATOS:

“EVALUACION POR MEDIO DE LAS ESCALAS DE HOPWOOD (PERCEPCION DE IMAGEN CORPORAL) Y

ROSENBERG (PERCEPCION DE AUTOESTIMA) EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE CANCER DE

MAMA OPERADAS DE MASTECTOMIA RADICAL EN COMPARACION CON LAS OPERADAS DE CIRUGIA

CONSERVADORA”

Nombre de la Paciente

Edad Numero de Registro Hopsitalario

Etapa Clinica . Cirugia conservadora (.). MRM ( ). Quimio (.).

Tiempo que ha pasado desde la cirugia (meses)

Radio (.).

CUESTIONARIO DE IMAGEN CORPORAL DE HOPWOOD.

1.- Desde mi operacidn me veo menos atractiva sexualmente:

a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta.

2.- Siento que he perdido parte de mi atractivo como mujer:

a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta.

3.- Me siento algo deformada o mutilada:

a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta.

4.- Evito que los demas vean la cicatriz:

a) Nunca. B) casi nunca. C) Casi siempre.

5.- Estoy satisfecha de mi aspecto cuando estoy desnuda:

a) Nunca. B) casi nunca. C) Casi siempre.

D) Mucho

D) Mucho

D) Mucho

D) Siempre.

D) Siempre.
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6. Me siento menos femenina después de la operacidn:

a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

7. Estoy satisfecha de mi aspecto cuando estoy vestida:

a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

8. Creo que a los demas les gusta mi aspecto:

a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

9. Siento vergilienza ante una posible relacién sexual:

a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

10. Cuando me bafno o me ducho evito mirarme la cicatriz:

a) Nunca. B) casi nunca. C) Casi siempre. D) Siempre.

11. Me repugna la cicatriz:

a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

12.Creo que el pecho forma un papel importante en las relaciones sexuales:

a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

CUESTIONARIO DE AUTOESTIMA DE ROSENBERG.

1. Meinclino a pensar que en conjunto, soy un fracaso:

a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho
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2. Aveces me siento realmente indtil:
a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

3. Asumo una actitud positiva hacia mi misma:
a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

4. Aveces pienso que no sirvo para nada:

a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

5. En general estoy satisfecha conmigo misma:
a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

6. Desearia sentir mas respeto por mi misma:
a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

7. Creo tener varias cualidades buenas:
a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho

8. Puedo hacer las cosas tan bien como la mayoria de la gente:
a) Nada. B). Poco. C) Si, pero no me molesta. D) Mucho
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Anexo 2.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL

PACIENTE

HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
DEPARTAMENTO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

PACIENTE ADULTO

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Evaluacion de la percepcion de imagen corporal por medio de la escala de Hopwood y de autoestima
por medio de la escala de Rosenberg en pacientes con diagnéstico de cancer de mama operadas de
mastectomia radical en comparacion con las operadas de cirugia conservadora.

N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
AUTORIZADO

INVESTIGADOR PRINCIPAL Y RESPONSIBLE EN
HOSPITAL

ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Dr. José de Jesus Zermerio Nava

Departamento de Ginecologia y Obstetricia
Divisidon de Uroginecologia del Hospital
Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

CO-INVESTIGADOR EN EL HOSPITAL

ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR RESPOSABLE

Dr. Sergio Hugo Vizcarra Ugalde

Departamento de Ginecologia y Obstetricia
Divisidon de Uroginecologia del Hospital
Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

FECHA DE LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

N2 DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

El Departamento de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto
realiza un protocolo o estudio de investigacion con el objetivo de estudiar si existira diferencia
en la percepcién de la imagen corporal evaluadas por medio de la escala de Hopwood vy
modificacion en el autoestima, por medio dela escala de Rosenberg en aquellas pacientes con
cancer de mama operadas de mastectomia radical modificada, en comparacién con las

operadas de cirugia concervadora.
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En este estudio se incluirdn 110 pacientes por grupo y se llevard a cabo en dos fases, la primera
gue es la de reclutamiento, se realizarda durante un periodo de 7 meses a partir de la
aprobacion de este protocolo al 30 de Noviembre de 2019 en el servicio de consulta externa
de OncoGinecologia del departamento Ginecologia y Obstetricia del Hospital Central “Dr.
Ignacio Morones Prieto”.

La paciente que acepte participar se le realizard una encuesta escrita para evaluar si existe o
no diferencias en el autoestima y percepcién de la imagen corporal entra aquellas operdas de
matetomia radical modificada, y aquellas operadas de cirugia conservadora. La segunda fase
sera la del analsiis de la informacion.

Informacion para el paciente

En México en los ultimos afios se ha incrementado tanto la frecuencia como la mortalidad del
cancer de mama, esta Ultima de acuerdo al diagndstico tardio y la falla de los programas de
Deteccién Oportuna. Dentro del tratamiento del cdncer de mama suele utilizarse la
combinacidn de tratamientos tales como la radioterapia y quimioterapia. En la actualidad Ia
tendencia es a realizar cirugias donde se preserve en medida de lo posible la mayor cantidad
de la mama, conocidas como cirugias conservadoras, en otras ocasiones es necesario cirugias
mas extensas en donde se tiene que retirar la totalidad de la mama llamada cirugia radical
modificada.

Aunque la mayoria de los tipos de cancer tienen secuelas fisicas importantes y en muchos
casos el tratamiento necesario produce alteraciones del cuerpo de manera importante, se ha
venido prestando especial atencidn en la literatura al tema de la imagen corporal. Esta se
puede definir como la percepcion que tiene uno mismo. Aunque la evidencia es contundente
en Estados Unidos y Europa, se ha observado que la cultura mexicana por su capacidad de
adaptacion suele no comportarse en algunos estereotipos de la misma manera que el resto de
las mujeres del mundo. En estudios realizados de calidad de vida en esta institucion se
concluyd que la calidad de vida global en esta muestra mexicana resultd inclusive mejor que
en algunos estudios internacionales.

Es por esto que este estudio de investigacidn intenta evaluar si en las mujeres mexicanas existe
diferencia significativa en la percepcidn de laimagen corporal y el automestima, entre aquellas
operadas de cirugia radical modificada y cirugia conservadora.

Para realizar este estudio, se incluira a las pacientes con diagnético de cdncer de mama, que
hayan sido operadas en la institucion, por lo menos con un mes de antelacién, para realizarles
la encuesta de percepcidn de imagen corporal y autoestima.

Participacion o retiro:

Su participacién en este estudio es absolutamente voluntaria y usted ha sido invitada a
participar por cumplir con ciertos requisitos como tener diagndstico de cancer de mama vy
haber sido intervenida quirlrgicamente como parte del tratamiento del mismo.
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Usted esta en la libertad de negarse a participar; pero si decide participar, en cualquier
momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, usted puede revocar o anular el
consentimiento que ahora firma. Su decision de participar o no, no afectara de ninguna forma
el trato médico que reciba en la institucidn. Si decide terminar su participacién en este estudio,
debera comunicarlo al Dr. Sergio Hugo Vizcarra Ugalde quien le proporcionara un documento
(formato) muy sencillo en el que usted pondrd algunos de sus datos e indicard que ya no desea
participar en el estudio.

Procedimientos a los que se sometera la paciente

Su participacidon en este estudio de investigacidn es completamente voluntaria y si usted
acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente documento de
consentimiento informado y que haga todas las preguntas necesarias al médico co-
investigador, el Dr. Sergio Hugo Vizcarra Ugalde para que pueda resolver sus dudas. Cuando
ya no tenga alguna duda con respecto a lo que se hara en este estudio, le pediremos que firme
su aceptacion de participar al final de este documento, y le pediremos nos proporcione
informacién general como su nombre, su edad, nimero de registro hospitalario, etapa clinica
de la enfermedad, si se realizo cirugia conservadora o mastetomia radical modificada, si recibid
0 no quimioterapia o radioterapia, que realizara el Dr. Sergio Hugo Vizcarra Ugalde o personal
capacitado por el, en el drea de Consuta Externa de Ginecologia y Obstetricia de éste hospital,
si usted no conoce alguln dato se recurrird a revisar su expediente clinico. Para mantener sus
datos andnimos, se le asignard un cédigo con el que Unicamente los médicos investigadores
gue participan en este estudio podran saber su identidad.

La entrevista consta de dos cuestionarios el primero es la escala de Hopwood disenado para
valorar la percepcion de la imagen corporal consta de 12 preguntas. El segundo es la escala
de Rosemberg, disefiada para valorar autoestima y consta de 8 preguntas de opcién multiple.
Con un tiempo aproximado en la entrevista de 15 minutos.

En ningln momento usted sera intervenida quirdrgicamente ni se le proporcionard algun tipo
de manejo, asi como puede sentirse con la libertad de abandonar la entrevista en cualquier
momento o abstenerse de responder alguna pregunta, sin que esto repercuta en su trato a
futuro o en su salud.

Beneficios para la paciente y/o sociedad:

El beneficio que se le ofrece es que en caso de encontrar alteraciones graves en estas
encuestas se canalizara para recibir atencion adecuada.. Ademas estard colaborando con el
area de investigacion del Departamento de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Central “Dr.
Ignacio Morones Prieto” para conocer si la cirugia conservadora modifica menos la imagen
corporal y el autoestima en comparacién con las operadas de mastectomia radical modificada.

Potenciales riesgos para la paciente:

Los riesgos potenciales que implican su participan en este estudio son minimos. Si alguna de
las preguntas que le realizardn la hicieran sentir incbmoda, tiene el derecho de no responderla.
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El personal que realiza el estudio esta altamente capacitado. Usted no recibird ningun pago
por participar en el estudio y se le entregara una copia del presente documento de
consentimiento informado firmada por los investigadores responsables.

Los posibles riesgos que le hemos explicado previamente no son mayores por lo que tenga la
confianza que el personal que realizara esta encuesta estd capacitado para realizarla
adecuadamente, para responder cualquier duda que tuviera y para atender cualquier molestia.

Confidencialidad:

La informacion personal y médica obtenida de usted en este estudio es de caracter confidencial
y sera utilizada Unicamente por el equipo de investigacién de este proyecto para analizar y
complementar los resultados obtenidos y no estara disponible para ninglin otro propdsito. Esta
informacidn se conjuntara con la de otras participantes para realizar el presente estudio. Con
la finalidad de mantener el anonimato, se le asignara un cédigo para el uso de sus datos.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran informar a su
médico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio, para que la informacién que
se obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con esta finalidad, le pediremos que indique
al final de este documento si esta o no de acuerdo en lo anterior.

Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientificos en revistas especiales
dirigidas al personal médico, de enfermeria, quimicos e investigadores relacionados con el area
de la salud con la finalidad de que conozcan la asociacién entre el desgarro perineal y la
incontinencia, asi como el grado en el que se ve afectada su calidad de vida. Esto con Ia
finalidad de generar estadistica en nuestro Pais y de informar acerca del padecimiento
estudiado.

De acuerdo a la Ley General de Proteccidn de Datos Personales en Posesién de Sujetos
Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de San Luis Potosi, sus datos
personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para fines no descritos expresamente
en este documento, a menos que sea estrictamente necesario para el ejercicio y cumplimiento
de las atribuciones y obligaciones expresamente previstas en las normas que regulan la
actuacidn de los investigadores responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato
legal; sea necesarios por razones de seguridad publica, orden publico, salud publica o
salvaguarda de derechos de terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o andlisis o manejo de sus muestras
y/o resultados de los analisis que se describen en este documento, debera ser informado y
solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en Investigacion de este Hospital, quien
determinara la pertinencia de la solicitud y en su caso, autorizard un uso diferente para sus
datos, muestras y/o productos derivados de sus muestras y/o resultados. Siempre en apego a
los lineamientos y normas legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccién
de la integridad de los actores participantes.
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Consideraciones Eticas:

Este estudio se considera de bajo riesgo ya que los investigadores responsables de este estudio
no tomaran decisiones referentes a su tratamiento y Unicamente le solicitaran los autorice
llevar a cabo las encuestas seleccionadas para evaluar si existe o no modificacién en el
autoestima y la percepcion de la imagen corporal entre los diversos tratamientos quiridrgicos
para cancer de mama. Como ya se habia mencionado, de aceptar participar en el estudio usted
nos firmara el consentimiento informado en este momento y se procederd a la realizacion de
la encuestas.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la Comisién Federal
para la Proteccidon contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la Coision Nacional de Bioética
(CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en Investigacién (CEl) de este hospital, que se
encargan de vigilar el buen manejo de los datos personales y médicos que usted y los demas
pacientes han autorizado para que sean utilizados en la realizacion de estudios de
investigacidn como el presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier
momento a los investigadores de este estudio, la revisién de los procedimientos que se
realizan con su informacién y con sus mediciones, con la finalidad de verificar que se haga un
uso correcto y ético de los mismos; por lo que podrdn tener acceso a esta informacidn que ha
sido previamente asignada con un cddigo de identificacién, cuando asi lo requieran.
Compromiso de respuesta a preguntas y dudas:

Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaracién sobre este estudio usted puede
comunicarse con:

Se le entregard copia de este consentimiento informado donde se incluyen los datos del
responsable de este estudio y del Comité de Etica en investigacién de este hospital para aclarar
cualquier duda que pudiese surgir.

Dr. José de Jesus Zermeiio Nava

Departamento de Ginecologia y Obstetricia

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,
Tel. (52-444) 8 34 27 01 ext. 1440.

Dr. Sergio Hugo Vizcarra Ugalde

Departamento de Ginecologia y Obstetricia

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,
Tel. (52-444) 8 34 27 01 ext. 1440.

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en el estudio de
investigacidn, también puede ponerse en contacto con una persona no involucrada con el
equipo de investigadores de este estudio:

44



g' Universidad Auténoma de San Luis Potosi
mcumooe  Facultad de Medicina

Menss®  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en Ginecologia y Obstetricia.

UASLP

Dr. Emmanuel Rivera Lopez

Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,
Tel (52-444) 8 34 27 01, Ext. 1710
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Aceptacion del documento de Consentimiento Informado

Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacidén, por favor proporcione su
nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados en la parte inferior. Su firma
significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado lainformacién completa y adecuada en forma verbal y por escrito sobre el objetivo
del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios de participar en lenguaje claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi participacion en este
estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir atencién médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en relacién a mi
participacién en este estudio. He hecho todas las preguntas a la persona que realiza el proceso de
consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier antecedente médico
relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas en relacién a mi salud en forma precisa
y verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionado u obligado.
Entiendo que mi negacidon a participar o la descontinuacién de mi participacién en cualquier
momento, no implicara penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra forma tengo derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacién obtenida a partir del presenteestudio puede
ser utilizada parala publicacién de estos resultados con fines académicos como parte de la divulgacion
cientifica y como apoyo a la préctica clinica, pero que en todo momento se utilizard un cédigo
asignado para mantener mi anonimato y la confidencialidad de mis datos.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en proporcionar,
conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que deriven de este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a proporcionarme la
informacidn actualizada que se obtenga durante el estudio en el momento en el que lo solicite y me
entregardn una copia de este documento de consentimiento informado.
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Autorizacion para informar a mi médico tratante de mi participacion en este estudio de
investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores responsables de este
estudio de investigacion le informen a su médico tratante, el Dr. (a)

, que ha aceptado participar en este
estudio con el numero de registro ante el CEl de este hospital y para que los resultados
obtenidos de las mediciones del flujo de sangre en las arterias de su cerebro, que ha consentido en
gue se realicen, sean incluidos en su expediente clinico para que puedan ser utilizados como
referencia para su tratamiento por su médico tratante. Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacién a los investigadores para que informen a mi médico tratante de mi
participacién en este estudio de investigacion y para que se incluyan mis resutados en mi expediente,
de acuerdo a lo anterior mencionado y como me han explicado.

No doy mi autorizacién a los investigadores para que informen a mi médico tratante de mi
participacién en este estudio de investigacion y para que se incluyan mis resutados en mi expediente,
de acuerdo a lo anterior mencionado y como me han explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar en el estudio de
investigacion denominado “Evaluacién de la percepcion de imagen corporal por medio de la escala
de Hopwood y de autoestima por medio de la escala de Rosenberg en pacientes con diagndstico de
cancer de mama operadas de mastectomia radical en comparacion con las operadas de cirugia
conservadora”.de manera libre y voluntaria.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DE ACEPTACION DEL PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)| FIRMA DE ACEPTACION DEL
REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1
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NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2

(nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

informado)
INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCO
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Dr. José de Jesus Zermeio Nava

Dr. Sergio Hugo Vizcarra Ugalde

INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE
DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
ADSCRIPCION AL DEPARTAMENTO DE
GINECOLOGIA Y OBSTETRICA
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO
MORONES PRIETO”.
CEDULA PROFESIONAL 5658499

CO-INVESTIGADOR DEL PROTOCOLO DE

INVESTIGACION EN EL HOSPITAL CENTRAL “DR.

IGNACIO MORONES PRIETO”
ADSCRIPCION AL DEPRATAMENTO DE
GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA
CEDULA PROFESIONAL 9349993
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. (a) SERGIO HUGO VIZCARRA UGALDE que
es mi voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia

, para participar en el protocolo de Investigacion titulado “Evaluacion

de la percepcion de imagen corporal por medio de la escala de Hopwood y de

autoestima por medio de la escala de Rosemberg en pacientes con diagndstico de

cancer de mama operadas de mastectomia radical en comparacion con las operadas

de cirugia conservadora”.Es mi derecho solicitar que mis datos clinicos y personales,

asi como los resultados de las pruebas que me han realizado hasta el momento sean

eliminadas de esta investigacion y ya no sean incluidas en los resultados finales y los

reportes o publicaciones que se generaran de este estudio de investigacion.

NOMBRE DEL PACIENTE

FIRMA DEL PACIENTE

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 1

FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 2

FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

50




Universidad Auténoma de San Luis Potosi

acumoo:  Facultad de Medicina

Meass®  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en

Dr. José de Jesus Zermeio Nava

INVESTIGADOR PRINCIPAL DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
ADSCRIPCION AL DEPARTAMENTO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICA
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”.
CEDULA PROFESIONAL 5658499
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ANEXO 3. Carta de autorizacién por comité de Investigacion

HosPITAL CENTRAL
“DR. IGNACIO
MORONES PRIETO”

PROSPEREMOS JUNTOS
Gaobierno del Estado 2015-2021

San Luis Potosi, S.L.P., a 04 de julio de 2019

Dr. José de Jesus Zermefio Nava, Investigador principal
Dr. Sergio Hugo Vizcarra Ugalde, Tesista
PRESENTE.-

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacién titulado “Evaluacién de la percepcién
de imagen corporal por medio de la escala de Hopwood y de autoestima por medio de la escala
de Rosemberg en pacientes con diagnédstico de cdncer de mama operadas de mastectomia
radical en comparacién con las operadas de cirugia conservadora”, fue evaluado por el Comité de
Investigacién, con Registro en COFEPRIS 17 Cl 24 028 093, asi como por el Comité de Etica en Investigacién
de esta Institucién con Registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427, y fue dictaminado como:

APROBADO

El nimero de registro es 57-19, el cual debera agregar a la documentacién subsecuente, que presente a
ambos comités.

La vigencia de ejecucién de este protocolo es por 1 afio a partir de la fecha de emisién de este oficio, de
igual forma pido sea tan amable de comunicar a los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacién: la
fecha de inicio de su proyecto, la evolucién y el informe técnico final.

*Se le recuerda que todos los pacientes que participen en el estudio deben firmar la versién sellada del
formato de consentimiento informado.

erozs

% E@ &30 Hospital Cantral
g,, &? 9 D lgnacio
PROSPERERCS ILINTCS wa'i'i’ Morones Prieto
Eotremo dei Extordo 10152031 >

e e s

Atentamente i 04 JUL. 2018

€ i Sl

SUBDIRECCION DE EDUCACION
E INVESTIGACION EN SAL JD

~ Ma. Del Pilar Fonseca Leal
a de Educacirén e Investigacién en Salud

C.C.P. Archivo

Av. Venustiano Carranza No. 2395

Zona Universitaria

San Luis Potosi, S.L.P. C.P. 78290
Tel. 01 (444) 198-10-00
www.hospitalcentral.gob.mx

www.slp.gob.mx S
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Anexo 4. Carta de autorizacion de Comité de Etica en Investigacion.

|

SSLP

PROSPEREMOS JUNTOS

Gobierno del Estado 2015-2021

—% HosPITAL CENTRAL
) “DR. IGNACIO
MORONES PRIETO”

San Luis Potosi, S.L.P., a 04 de julio de 2019

Dr. José de Jests Zermeiio Nava, Director de tesis y responsable en HC.
Dr. Sergio Hugo Vizcarra Ugalde, Tesista.

Divisiéon Ginecologia y Obstetricia.

Hospital Central "Dr. Ignacio Morones Prieto"

PRESENTE.

Estimado Investigador:

Por este conducto se le comunica que el protocolo de investigacion titulado: “Evaluacion
de la percepcion de imagen corporal por medio de la escala de Hopwood y de
autoestima por medio de la escala de Rosemberg en pacientes con diagndstico de
cancer de mama operadas de mastectomia radical en comparacion con las
operadas de cirugia conservadora”, fue evaluado por el Comité de Etica en
Investigacion de esta Institucion, con registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. El
dictamen para este protocolo fue el siguiente:

APROBADO

El Comité de Etica en Investigacion autoriza la vigencia de ejecucion de este protocolo por
365 dias naturales a partir de la fecha de emision de este oficio de dictamen.

El investigador principal debera comunicar a este Comité la fecha de inicio y término del
proyecto, y presentar el informe final correspondiente. Asimismo, el Comite de Etica e
Investigacion podra solicitar informacién al investigador principal referente al avance del
protocolo en el momento que considere pertinente.

> Hospital Central
! !L Dr. Ignacio Morones Prieto

JL

Atentamente, & L o

COMITE DE ETICA
= ’ EN INVESTIGACION
thLar/[ ‘v_l(rol A n SAN LUIS POTOSL S.L.P.

Dr. Emmanuel Rivera Lopez
Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

c.c.p. Archivo, Subdireccion de Educacion e Investigacion, Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza No. 2395

Zona Universitaria

San Luis Potosi, S.L.P. C.P. 78290

Tel. 01 (444) 198-10-00

www.hospitalcentral.gob.mx

www.sip.gob.mx = _— S e
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Anexo 5. Analisis Estadistico

Marco Ulises Martinez Martinez

3/12/2019

data <- read.csv("Datos.csv", na.strings = c("NA", "N/A"))
source ("Funcionesimproved.R")

##

## Attaching package: 'lubridate'

## The following object is masked from 'package:base':

##

## date

data <- Factor (data, 8)

Eliminé varias columnas que no se pueden analizar

Checar normal

Normalidad(data, 8)

Variable Shapiro p1
Edad 0.0431
Tiempo.posterior.a.Cx..meses. 0
Hopwood 0
Rosemberg 0

Ninguna de las variables sigue distribucién normal

library(kableExtra)
kable(tablel, "html") %>%

kable_styling(bootstrap_options =c("striped", "hover", "condensed"))

Shapiro p2
0.1257
0.0000
0.0001

0.0000
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n
Edad (mean (SD))

Etapa.Clinica (%)

A

B

e

\"

Quimioterapia = Sl (%)

Radioterapia = S (%)
Tiempo.posterior.a.Cx..meses. (mean (SD))
Hopwood (mean (SD))

Rosemberg (mean (SD))

Intervencion = 1 (%)

220

54.62 (11.43)

1(0.5)

27 (12.3)
1(0.5)

59 (26.8)
46 (20.9)
54 (24.5)
24.(10.9)
7(32)
1(0.5)

164 (74.5)
185 (84.1)
43.78 (32.15)
20.19 (7.11)
28.38 (3.90)
110 (50.0)

Tabla de comparacion por Grupo para

ver si son diferentes de acuerdo al tipo

de cirugia

library (kableExtra)

kable (tablel, "html") %>%

kable styling(bootstrap options =c("striped",

"hover", "condensed"))
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0 1 p test
n 110 110
Edad (median [IQR]) 55.0 [48.0, 62.0) 52.5 [46.0, 64.0) 0.679 nonnorm
Etapa.Clinica (%) <0.001
1(0.9) 0(0.0)
1A 23 (20.9) 4(3.6)
1B 1(0.9) 0(0.0
1A 39 (35.5) 20(18.2)
B8 25 (22.7) 21(19.1)
A 19 (17.3) 35(31.8)
1B 2(1.8) 22(20.0)
nc 0(0.0) 7(6.4)
\Y 0(0.0) 1(0.9)
Quimioterapia = Sl (%) 79 (71.8) 85(77.3) 0.353
Radioterapia = Sl (%) 101 (91.8) 84 (76.4) 0.002
Tiempo.posterior.a.Cx..meses. (median [IQR]) 36.0 [19.2, 60.0] 39.0 [20.5, 72.0] 0.070 nonnorm
Hopwood (median [IQR]) 16.0 [14.0, 20.0] 21.0[16.0, 27.0] <0.001 nonnorm
Rosemberg (median [IQR]) 30.0 [28.0, 32.0] 29.0 [26.0, 31.0) 0.004 nonnorm
Intervencion = 1 (%) 0(0.0) 110 (100.0) <0.001

Los que fueron significativos los voy a
meter al modelo de regresion porque
hay que ajustarlos para las variables
significativas

modelo <- 1lm(Hopwood~Etapa.Clinica + Radioterapia+ Intervencion, data=dat
a)

summary (modelo)

##

## Call:

## Im(formula = Hopwood ~ Etapa.Clinica + Radioterapia + Intervencion,
## data = data)

##
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##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##
##

modelo <- 1lm(Rosemberg~Etapa.Clinica + Radioterapia + Intervencion,

UASLP

Resid
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uals:

Min 10

-11.1

Coeff

(Inte

Etapa

Etapa

Etapa.
Etapa.
Etapa.

Etapa.

Etapa

Etapa.

Radio

Inter

Signi

52 -4.365

icients:

rcept)
.ClinicaIA
.ClinicalIB
ClinicaIIA
ClinicaIlIB
ClinicaIIIA
ClinicaIIIB
.ClinicalIIIC
ClinicalVv
terapiaSI

vencionl

f. codes: 0

Residual standard

Median

-1.312

30
2.769

Max

22.312

Estimate Std. Error t value

29.

-12

-16.
-11.

0000

.3556

2837
5957

.9745
.6843
.7964
.0890
.2318
.2837
.9482

Tx %% 1 O.

error:

Multiple R-squared:

F-sta

data)

tistic: 3.489 on 10 and 209 DF,

summary (modelo)

##
##
##
##
##
##
##
##

0.1431,

6.
6.

7393
9696

.6219
.9084
.9513
.9452
.0175
.4375
.7080
.3207
.0579

001 '"**x' 0.01

T,

.303
773
.692
.678
.435
.538
.396
.298
.127
.215
.732

p-value:

Pr

2.
0.

05

Adjusted R-squared:

0

>1tl)
59e-05 ***
077722

.092070
.094747
.152809
.125471
.164195
.022569 *
.899152
.830144
.000245 **xx*

6.739 on 209 degrees of freedom

0.1021
.0002857

data=

rmula = Rosemberg ~ Etapa.Clinica + Radioterapia + Intervencion,

Call:
Im(fo

data = data)
Residuals:

Min 10 Median
-16.058 -1.341 1.031

30
2.772

Max

4.856
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##

## Coefficients:

#4 Estimate Std. Error t value Pr(>|t])

## (Intercept) 29.00000 3.82239 7.587 1.06e-12 ***
## Etapa.ClinicaIA 0.56661 3.95299 0.143 0.8862

## Etapa.ClinicalB -0.40264 5.45733 -0.074 0.9413

## Etapa.ClinicalIIA -0.34446 3.91830 -0.088 0.9300

## Etapa.ClinicaIlIB -1.01873 3.94262 -0.258 0.7964

## Etapa.ClinicaIIIA -0.34636 3.93915 -0.088 0.9300

## Etapa.ClinicalIIIB 0.09375 3.98016 0.024 0.9812

## Etapa.ClinicaIIIC 0.83779 4.21835 0.199 0.8428

## Etapa.ClinicalIV -11.16221 5.50017 -2.027 0.0439 *

## RadioterapiaSI 0.40264 0.74906 0.538 0.5915

## Intervencionl -1.24043 0.60002 -2.067 0.0399 ~

## -—-

## Signif. codes: 0 '***' 0.001 'x*' 0.01 '*' 0.05 '.' 0.1 ' "
##

## Residual standard error: 3.822 on 209 degrees of freedom
## Multiple R-squared: 0.08407, Adjusted R-squared: 0.04025

## F-statistic: 1.918 on 10 and 209 DF, p-value: 0.04423



