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RESUMEN
Introduccion: El cancer de mama es la enfermedad maligna mas frecuente en la
mujer; su reconstruccion hace parte integral del tratamiento, con el fin de minimizar
o modificar las secuelas emocionales y estéticas. En una busqueda en la literatura
regional los autores no encontraron datos epidemiolégicos al respecto. El objetivo
de este estudio es describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de las
pacientes con diagnéstico de cancer de mama en quienes se realizé tratamiento
reconstructivo por cirugia plastica en una institucion de referencia de la ciudad de
Medellin durante un periodo de 10 afios.
Metodologia: Se realiz6 un estudio descriptivo retrospectivo, en un centro de
referencia de pacientes oncolégicos en la ciudad de Medellin, Colombia. En el que
se revisaron las bases de datos institucionales de pacientes mujeres adultas que
fueron atendidos entre enero de 2009 y diciembre de 2019 en el Instituto de
Cancerologia AUNA Las Américas cuyo diagndéstico fue cancer de mama, que
ademas recibieron tratamiento quirdrgico y reconstructivo como parte del manejo
de su enfermedad. Se identificaron los datos demograficos y clinicos de la
poblacion. Se realizé un analisis exploratorio para identificar el comportamiento de
las variables demogréficas y clinicas.
Resultados:
En el periodo de estudio, 5611 pacientes fueron diagnosticadas con cancer de
mama. Se descartaron 579 mujeres que no fueron sometidas a tratamiento
quirargico, quedando 5032 pacientes. De estas a 2814, se les realiz6 un
procedimiento de tipo cuadrantectomia con diseccidén axilar por lo cual fueron
excluidas del estudio. Finalmente, de esta Ultima muestra de 2218 pacientes, 1594
no tuvieron ningun tipo de reconstruccién mamaria. Se excluyo una paciente menor
de edad, lo que deja como muestra final 623 pacientes.
La media de la edad para las pacientes incluidas en el estudio fue de 47,6. La
comorbilidad mas frecuente en un 18,6% de la poblacién fue la hipertension arterial.
El estadio mas frecuente al momento del diagnéstico fue el IIA que corresponde al
33.1 % de la muestra.
En cuanto al tratamiento quirdrgico, se realizd6 mastectomia radical modificada
unilateral en el 40.9% (255), mastectomia simple unilateral 26.5% (165),
mastectomia preservadora de piel 25.4% (158), mastectomia simple total bilateral
5% (31) y mastectomia radical bilateral en 2.2% (14).

De esta manera, las reconstrucciones basadas en implantes que representaron el



90.2% de la muestra para un total de 562 corresponden a la mayor parte de la
muestra, para esta serie resulta importante que el 86.2% no presentaron
complicaciones y que entre las complicaciones que corresponden al 13.8%, las
mas frecuentes fueron las infecciones que corresponden al 7.5 % de la muestra

representadas en 47 pacientes.

Conclusiones: La literatura mundial muestra que el cancer de mama es la enfermedad
maligna mas comun en mujeres; para Colombia esta enfermedad continda siendo la
neoplasia mas frecuente en este grupo poblacional, Antioquia especificamente no es
ajena a este contexto. Entendiendo la importancia de esta entidad como un problema de
salud publica decidimos realizar un estudio para comprender el comportamiento
epidemiologico de esta enfermedad en nuestro medio, encontrando, que la mayor parte
de las reconstrucciones de nuestra serie se llevan a cabo basadas en dispositivos 90%
frente al 9.7% que son basadas en tejido autdlogo, cifras muy similares a reportes
previos; y a pesar de que el porcentaje de reconstrucciones encontrado fue relativamente
bajo, 29% para nuestra serie; esta cifra nos alienta a disefiar politicas de salud publica
gue permitan incrementar la cobertura de este tipo de procedimientos, entendiendo la
reconstruccion mamaria como un indicador de atencién de calidad en pacientes con
cancer de mama, lo que lleve a disminuir tanto la morbilidad como las secuelas de esta

enfermedad.

Palabras clave: Cancer de mama, reconstruccion mamaria, mastectomia,

epidemiologia, incidencia, complicaciones posoperatorias.
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INTRODUCCION

El cancer de mama es el tumor maligno mas frecuente en la mujer, afecta a millones de
mujeres con una edad relativamente joven. Esto tiene un impacto no solo sobre la
mortalidad, sino en la calidad de vida, pues a largo plazo genera secuelas fisicas y
psicoldgicas que en gran medida se modifican de manera positiva con un tratamiento

reconstructivo oportuno.

La incidencia mundial de cancer de mama en la actualidad es de 67,1 casos nuevos por
cada 100. 000 mujeres, cifra que representa la primera causa de muerte con una tasa de
18,9 muertes por cada 100.000 habitantes en mujeres mayores de 15 afos, ubicando a
esta enfermedad como el tumor con mayor incidencia en pacientes de género femenino;
para 2018 se presentaron 2.088.690 casos nuevos de cancer de mama en todo el mundo.
En el ambito regional para América Latina, el cancer mama es el mas frecuente en
mujeres mayores de 15 afos con una incidencia de 82,3 casos por cada 100 000
habitantes; para Colombia, el cancer de mama es el mas frecuente en del pais(1), con
13.376 casos nuevos en 2018 con una incidencia de 63,9 casos por cada 100.000
mujeres mayores de 15 afios, lo que cataloga a esta enfermedad como la primera causa
de muerte por cancer en mujeres, con una tasa de 17,2 muertes por cada 100.000
habitantes, y habla del aumento paulatino y preocupante en las cifras de presentacion
de esta enfermedad en nuestro medio y le da una connotacion como enfermedad de

interés primordial en el ambito de salud publica nacional.

La mortalidad para el cancer de mama en los paises desarrollados viene mostrado una
tendencia a la disminucién debido a la implementacion sistematica de estrategias de
intervencion oportuna en el tratamiento(2,3), es asi como la guia NICE recomienda el
inicio de la quimioterapia adyuvante tan pronto como sea clinicamente posible,
idealmente dentro de los primeros 30 dias después de la realizacién de la cirugia, se
sugiere que la radioterapia adyuvante en pacientes tratadas con cirugia conservadora
deberia comenzar no mas tarde de 20 semanas luego de la cirugia, esto con el fin de
erradicar focos de micrometastasis de manera temprana, las cuales son la principal

causa de muerte por cancer de mama.

Otro de los pilares fundamentales en el tratamiento multidisciplinario del manejo del
cancer de mama es el relacionado con la hormonoterapia, varios estudios retrospectivos
no han demostrado una diferencia significativa en las tasas de recurrencia local,

supervivencia libre de enfermedad o supervivencia global en pacientes tratadas con



tamoxifeno y radioterapia simultanea comparadas con pacientes tratadas con

radioterapia y tamoxifeno de forma secuencial.

Desde el punto de vista quirdrgico para el manejo de esta enfermedad la cirugia
conservadora de mama se viene considerando como el tratamiento de eleccion en el
cancer de mama de estadio temprano(4-9); a pesar de complementar el tratamiento con
radioterapia, la tasa de recurrencia local con la cirugia conservadora de mama es mayor
comparada con la tasa de recurrencia local de la mastectomia(10). Hasta un 50% de las
pacientes que se presentan con una recurrencia local pueden tener una enfermedad
inoperable y podria estar asociada con un incremento en el riesgo de metastasis a
distancia y un peor prondéstico. Sin embargo, la mastectomia radical modificada es la
técnica mas comunmente usada en la actualidad, con este procedimiento se reseca el
tejido profundo incluyendo fascia, piel, complejo areola- pezon y tejido celular
subcutdneo. Dado el gran porcentaje de pacientes que requeriran mastectomias
radicales modifcadas para el adecuado control de su enfermedad, se tiene como
alternativa la reconstruccion mamaria como una de las modalidades terapéuticas mas
aceptadas en la actualidad, contemplando dentro desde colgajos pediculados o libres
con o sin necesidad de prétesis mamarias, procedimientos que en general a la luz de la
evidencia actual no parecen mostrar diferencias sustanciales en los resultados

cosmeéticos entre ellas(11).

La reconstruccion post mastectomia representa para las mujeres afectadas por cancer
de mama, una oportunidad de minimizar o modificar las secuelas emocionales y estéticas
de la enfermedad. Existen multiples modalidades para la reconstruccion mamaria, La
decision de la técnica de la reconstruccion depende de multiples factores que incluyen
condiciones clinicas, el tipo de tumor, la experiencia del cirujano y las expectativas y
deseos de la paciente. La seleccion cuidadosa de la estrategia quirdrgica es clave para

asegurar el mejor resultado posible y minimizar el riesgo de complicaciones.

El nUmero de mujeres que acceden a procedimientos reconstructivos de forma inmediata
y tardia luego de la mastectomia ha aumentado en la ultima década en los Estados
Unidos. Al parecer, esto esté relacionado con una estrategia de informacion que permite
tener mayor conciencia por parte de las pacientes sobre la inclusion de la reconstruccion

dentro de la cobertura de las polizas de salud y la facilidad de acceso a los servicios



(Hina Panchal, MD, MPH1 and Evan Matros, MD, MMSc. 2017). La encuesta para el afio
2014 del Programa Nacional de Mejoramiento de la Calidad Quirargica del Colegio
Estadounidense de Cirujanos (ACS NSQIP®) reportd que la tasa de reconstruccion ha
ascendido hasta el 54% de los casos de céncer invasivo y 63% de los casos de
carcinoma in Situ (12). En cuanto a la técnica elegida, la estadistica de la asociacién
americana de Cirugia plastica para el afio 2008, revel6 que la reconstruccion con protesis
es mucho mas frecuente que la reconstruccion con tejido autdlogo, lo que corresponde

aproximadamente al 70% del total de procedimientos (13)

En Colombia la informacién de las bases de datos registra actualizaciones acerca de las
caracteristicas clinicas y bioldgicas de los casos de cancer de mama, sin embargo, son
actualizaciones con resultados numéricos de incidencias generales y distribuciones por
grupos etarios, pero no se encontraron publicaciones de estudios descriptivos de las
caracteristicas tumorales y su relacion con el manejo quirdrgico con la reconstruccion.
La mayoria de la literatura relacionada con las opciones de tratamiento reconstructivo
post mastectomia, ha sido realizada en poblaciones norteamericanas o europeas lo que
hace que sus andlisis tengan poco valor representativo con la poblacién local.

La busqueda bibliografica permitié identificar en la ciudad de Medellin, la existencia de
un trabajo de investigacion realizado por Ramirez y colaboradores (14), donde se
incluyeron 1480 casos de cancer de mama y en el cual se reportan tasas de
reconstruccion inmediata del 5% luego de mastectomia simple (MS) y del 7% luego de
mastectomia radical modificada (MRM). Sin embargo, no existen datos disponibles que
permitan identificar las caracteristicas demogréaficas y clinicas de las pacientes
reconstruidas, la estrategia quirdrgica utilizada ni la proporcion de reconstruccion
inmediata vs diferida en nuestro medio.

Luego de la revision bibliografica, se encontré que, hasta el momento de la realizacion
de este protocolo, no existen datos locales que reflejen la frecuencia de reconstruccion
mamaria ni la aplicacion de las diversas opciones reconstructivas post mastectomia. El
conocimiento del comportamiento epidemiolégico es primordial para el disefio de
estrategias para el mejoramiento de atencion y de programas de entrenamiento en el

personal de salud requerido para llevar a cabo el tratamiento integral de las pacientes.

Lo anterior expone la relevancia del tema para los autores y es la razon por la que el
propdsito de esta investigacion es identificar las caracteristicas de la poblacion de
mujeres con cancer de mama en una institucion de referencia en el medio y establecer
cudl es la aplicacion de los protocolos de cirugia de tratamiento oncoldgico y de cirugia

reconstructiva post-mastectomia en dichas pacientes. Ademas, sentara las bases para



estudios posteriores para el desarrollo de una linea de investigacion en cirugia

reconstructiva de la mama.



METODOS

Escenario y participantes

Se disefid un estudio de corte transversal retrospectivo, en un centro de referencia de
pacientes oncoldgicos en la ciudad de Medellin, Colombia en el que se revisaron las
bases de datos institucionales de mujeres que fueron atendidas entre enero de 2009 y
diciembre de 2019 en Instituto de Cancerologia Las Américas Auna, cuyo diagndstico
fue cancer de mama y que ademas recibieron tratamiento quirdrgico y reconstructivo

como parte del tratamiento de su enfermedad.

El Instituto de Cancerologia Las Américas Auna es una entidad de referencia para la
atencion de pacientes con enfermedades de origen oncoldgico con treinta afios de
existencia en la ciudad de Medellin. Se estima que cada afio son atendidas alrededor de
300 mujeres con diagnéstico de cancer de mama y que cuenta con informacion
disponible sobre las caracteristicas socio demograficas y clinicas de la poblacion
atendida. Ademas, los registros de la historia clinica digital que permiten la identificacion
y consulta de los casos seleccionados para completar la informacion relacionada con el
tratamiento oncoldgico y reconstructivo realizado. Se construy6 una base de datos que
incluyd los datos demogréficos basicos como edad, antecedentes médicos y familiares;
datos clinicos como tipo histolégico de tumor, lateralidad, tamafio, diagndstico genético.
Ademas, se documentd el tipo de tratamiento oncoldgico, tipo de tratamiento quirdrgico
(reseccidn), tipo y tiempo de reconstruccion, terapia adyuvante (quimio o radioterapia).

Se realiz6 un andlisis exploratorio, cualitativo para identificar diferencias entre las

variables demogréficas y clinicas

Variables

Nombre Definicién Definiciéon Escala de Medicion
Conceptual Operacional

Edad Duraciéon de la Se tomé como Continua en afos

existencia de referencia la edad a
un individuo la fecha del
medida en diagnaostico de
unidades  de céncer de mama

tiempo



Género

Lateralidad de la

mama afectada

Tipo histolégico

de tumor

Tamaino tumoral

Rasgo
de

las voces que

inherente

designan
personas del
sexo sea

masculino o]
femenino
Inclinacién
sistematizada a
utilizar mas una
de

partes

las dos
simétricas del
cuerpo y uno
de los érganos
pares.

Se define como
el origen de las
células
malignas que
se reproducen
de

aberrante y

forma
generan la
neoplasia

Las
dimensiones
objetivas de la
neoplasia que
son
importantes
para la
estadificacion
clinica del

paciente

Segun el nombre e Dicotomica: Femenino o Masculino
del

paciente en la hoja

identificacion

de reporte

De acuerdo con el Nominal:
lado afectado por el -Derecho

tumor primario. -lzquierdo

Dado

resultado de biopsia

por el Nominal:
-Ductal
-Intraductal

y/o estudio

anatomopatoldgico -Lobulillar infiltrante
de la reseccion -Coloideo
-Papilar intraquistico

-Medular.

Tomado como Ila Continda en milimetros
medida en la
muestra

anatomopatolégica

al momento de la

reseccion



Estadio clinico

Cirugia

oncologica

Cirugia bilateral

de

reconstruccion

Tiempo

Es

herramienta

una

para definir la
extension  del
cancer
mamario

Es la técnica de
seleccién  por
medio de la

cual se realiza

la  extraccion
del tumor del
seno

El momento en
el que se
realiza la

reconstrucciéon
respecto a la
cirugia

oncoldgica

Dada por tamafio
tumoral,
compromiso
ganglionar y
metastasico y

caracteristicas
histopatoldgicas de
la neoplasia
Definida como el
procedimiento que
se selecciona en

cada paciente para

dar tratamiento
definitvo a la
neoplasia

Aplicacion de

técnica de cirugia
oncoldgica para la

reseccion de ambas

mamas
Tomado de |las
fechas de las
descripciones

operatorias en la

historia clinica

Discreta.

Nominal

-Cuadrantectomia

-Mastectomia radical

-Mastectomia radical modificada
-Mastectomia preservadora de piel
-Mastectomia preservadora de piel y
de pezon

Dicotémica

-Si

-No

Dicotdémica
-Inmediata

-Tardia



Tipo

reconstruccion

Complicaciones

Comorbilidades

Hijos

de Se define como

el tipo de
cirugia
realizada para
la
reconstruccion

del seno

Es un evento

negativo
derivado de
una atencion

quirargica y
gue se deriva
directamente

de

clinica

la historia

Es la lista de
enfermedades

asociadas que

presenta una
persona.
Es el

descendiente

directo de una
persona, fruto
de un

embarazo

Definida como
enfermedad

diagnosticada y

bajo tratamiento
cronico y
seguimiento

médico, tomada de
la historia clinica
de

historia clinica de

Tomado

ingreso

Heterdlogo Autdlogo
-Prétesis -Colgajo
-Protesis dorsal
expansora ancho
-Expansor -Colgajo
+ protesis  TRAM
-Colgajo
DIEP
-Otro
Nominal
- Infeccion
- Dehiscencia

- necrosis parcial
- necrosis total

- Hematoma

- Seroma

- Extrusion

- Contractura

- Otro

Nominal:
- HTA
- DM2
- Otros

Combinado
-Dorsal
ancho

protesis

la Continua en numero de hijos.



de
de

energia alta de

Radioterapia Uso

Adyuvante radiacion

rayos X, rayos

gamma,
neutrones,
protones y
otras fuentes
para  destruir
células

cancerosas Yy
reducir el
tamafno de los
tumores.
Quimioterapia  Tratamiento
adyuvante con

medicamentos

para
interrumpir  la
formacién  de
células

cancerosas, ya
sea mediante
su destruccién
o al impedir su

multiplicacion.

Establecido como Dicotémica
uso de radioterapia -Si

en cualquier -No
momento de

tratamiento

Establecido como Dicotomica
uso de -Si
medicamento -No
antineoplasico en

cualquier momento

de tratamiento

Recoleccién y andlisis de la informacion

Luego de la aprobacion del estudio, se solicitd a la institucion la informacién de los
pacientes adultos que consultaron al Instituto de Cancerologia Las Américas Auna con
diagnostico CIE-10 correspondientes con tumor maligno de la mama (C500 a C509) entre

el 1 de enero de 2009 y el 31 de diciembre de 2019 y se incluyeron las variables ya

consignadas.



La informacion obtenida fue consignada en una hoja de calculo Excel™ (Microsoft Corp.
Redmond, WA, 2016) disefiada especificamente para el estudio y posteriormente la base
de datos se exportd al software STATA15.1 para su analisis. Se realiz6 el analisis de las
caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes del estudio para toda la muestra
utilizando las herramientas de la estadistica descriptiva. Para el reporte de las variables
cuantitativas se tuvo en cuenta las medidas de dispersion y tendencia central teniendo
en cuenta ya sea su comportamiento paramétrico o no; para las variables cualitativas o
categoricas se reportd las frecuencias absolutas y relativas (nUmero de casos y
porcentajes). Se realiz6 ademas un analisis exploratorio para identificar las variables del
paciente y del tratamiento oncolégico que se relacionan con la decision del tipo y

procedimiento reconstructivo y con las complicaciones derivadas de este tratamiento



Consideraciones éticas

Se solicitd aprobacién del comité de Etica institucional, siguiendo las recomendaciones
establecidas por la ley colombiana en la Ley 23 del 18 de febrero de 1981, y el articulo
11 inciso (a) de la resolucion 8430 del 4 de octubre de 1993 por el que clasifica el estudio
sin riesgo ya que Unicamente utiliza informacién documental retrospectiva proporcionada

por la institucién participante Unicamente para los objetivos propuestos.

Se respetaron los principios éticos fundamentales de beneficencia, no maleficencia y
justicia. Al elegir las historias clinicas no se hizo ningun tipo de discriminacion, se
garantizo la confidencialidad de los datos y de la identidad de los pacientes dado que la
informacién y los resultados obtenidos fueron utilizados Unicamente con fines
académicos e investigativos. Se protegieron los derechos y la integridad de los pacientes
y de la institucién, preservando los lineamientos establecidos por la misma. El principio

de autonomia no se evalué ya que no se tiene contacto con pacientes.

Control de sesgos

La institucién participante fue seleccionada por ser un centro de referencia en la ciudad
para la atencién de enfermedades de tipo oncoldgico que recibe un volumen importante
de pacientes con el diagnéstico de interés y que cuenta con la infraestructura y el
personal entrenado en la reconstruccion mamaria, cabe mencionar que previamente se

realizo efectivamente un muestreo no probabilistico.

Por el disefio metodoldgico empleado y el muestreo no probabilistico utilizado, existe la
posibilidad de sesgo de seleccion que impide hacer inferencia sobre la poblacién general
de Medellin y la interpretacion de los resultados solo puede aplicarse a la muestra

analizada.

Por tratarse de un estudio con datos retrospectivos, no es posible controlar
completamente el sesgo de informacion; sin embargo, se cumplié a cabalidad los criterios
de elegibilidad. Se consigné la informacion en una base de datos con el fin de garantizar

su tratamiento homogéneo.



RESULTADOS

Se obtuvo la base de datos existente en el registro Institucional de Cancer, modulo
cancer de mama y las historias clinicas del Instituto de Cancerologia Las Américas
Auna. 5.611 pacientes fueron diagnosticadas con cancer de mama entre el afio 2009 y
2019, donde 579 no fueron operadas, para un total de 5.032 pacientes sometidas a
tratamiento quirdrgico, de este grupo, 2.814 tuvieron un procedimiento quirdrgico entre
cuadrantectomia y diseccion axilar sin procedimientos adicionales por lo que fueron
excluidas de la muestra final.

2.218 pacientes fueron sometidas tratamiento con mastectomia, entre ellas una menor
de edad la cual no fue incluida en la muestra final.

De acuerdo a lo anterior se tuvo un total de 2.217 con tratamiento de mastectomia por
cancer de mama, se realiz6 reconstruccion mamaria en 623 pacientes (28.1%) y 1.594

mujeres no tuvieron procedimientos de reconstruccion (71.9%).

Tabla 1. Variables sociodemograficas

Respecto a esta variable se encontrd que la edad media de las pacientes es de 47,6
con una edad mediana de 48 y una desviacion estandar del 10,2%. 483 mujeres de la
serie tienen hijos lo que equivale a un 77,5% de la poblacion total. Cerca del 40% tiene
solo 2 hijos, y aproximadamente 1 tercio tiene solo un hijo, es importante destacar que
menos del 3% tiene 5 0 mas hijos, siendo este un porcentaje demasiado bajo de la

muestra.

Tabla 2. Variables clinicas comorbilidades mas frecuentes

Respecto a la base de datos de nuestra muestra encontramos que 116 pacientes de
623 presentan en sus antecedentes clinicos hipertension arterial, esto podria ser
explicado porque esta enfermedad es mas frecuente en grupos poblacionales encima
de los 40 afos, cifra que coincide con la edad a partir de la cual se presenta mas
frecuentemente el cancer de mama en este estudio, la segunda comorbilidad mas
frecuente fue el hipotiroidismo con la décima parte de la muestra, mientras que menos

del 3% present6 migrafia y diabetes.

Tabla 3. Tipo de intervencion quirurgica
De los 623 pacientes reconstruidas, aproximadamente un tercio estuvieron sometidas a
una intervencion de mastectomia Radical Modificada Unilateral con un porcentaje

cercano al 40%, seguida de mastectomia simple unilateral para un total de 165



pacientes, 158 pacientes sometidas a mastectomia subcutanea, 31 a simple total

bilateral y solo 14 a una mastectomia radical bilateral.

Tabla 4. estadio clinico

De las 623 pacientes reportadas en la base de datos que cumplieron con los criterios
de inclusién, un tercio de estas con un porcentaje del 33.1% estan en un estadio clinico
de IIA al momento del diagndstico, seguido del estadio IA a la cual pertenecen 114

pacientes, a su vez 82 personas pertenecen al estadio 0 y 8 al estadio IV.

Tabla 5. Tipo de Reconstruccion

Encontramos que el tipo de construccibn mas comun en las pacientes fue la
reconstruccién con dispositivo (implantes, protesis expansora 0 expansor tisular)
evidenciado aproximadamente en 9 de cada 10 pacientes. El segundo lugar lo ocuparon
los procedimientos combinados de colgajo dorsal ancho+ protesis realizado en
aproximadamente un tercio de las pacientes.

La reconstruccion con tejido autélogo (colgajo tipo TRAM o Dorsal ancho) se realiz6 en
menos del 10% de los casos. Cabe resaltar que el colgajo TRAM fue realizado
Unicamente en 14 pacientes (2.2%). Para esta serie de pacientes no se encontraron
reporte de reconstrucciones microquirargicas con colgajo DIEP ni otros colgajos de

estilo libre o perforantes.

Tabla 6. Tiempo de Reconstruccién
El tiempo de reconstruccidon con mayor frecuencia absoluta fue de tipo inmediata,
llevado a cabo en aproximadamente la mitad de las pacientes, mientras que una tercera

parte pacientes fueron llevadas a reconstrucciones diferidas.

Tabla 7y 7.1 Complicaciones

Cerca del 90% no tuvieron complicaciones y de las pacientes donde se reportan este
tipo de eventos, las mas frecuentes fueron la infeccion en aproximadamente la mitad de
los casos, seguidas de la necrosis, en menor proporcion hubo exposicion o extrusion de

dispositivos, rupturas, contractura y dehiscencias.

Tabla 8. Patron Histoldgico
El 70% de las pacientes tuvieron un patron ductal como espécimen anatomopatoldgico
mas frecuentemente encontrado, menos del 10% un patrén lobular u otros tipos

histologicos no especificados; otros patrones tuvieron una representacion minima con



porcentajes muy bajos como el patrén cribiforme, mucinoso, adenoideo, papilar,

amelandtico, carcinosarcoma.

Tabla 9. Localizacién
Es importante destacar en esta tabla que la localizacion derecha e izquierda tuvieron el
mismo porcentaje y la misma frecuencia absoluta, la localizacion bilateral solo estuvo

presente en 20 pacientes.

Tabla 10. Tratamiento recibido

De 623 pacientes, cerca de la mitad no recibieron radioterapia, el otro 50% si recibieron
el tratamiento. La finalidad del tratamiento fue en un porcentaje de mas del 90% de las
pacientes como adyuvante, 11 pacientes como esquema paliativo y 2 como curativo.
Respecto a las pacientes que recibieron quimioterapia encontramos cerca al 75% de
las pacientes, de ellos la mitad en modalidad neoadyuvante y el 50% restante como
terapia adyuvante. El restante de la poblacién no fue sometido a ningin esquema

quimioterapedtico.



DISCUSION

La presente investigacion mostro que el promedio de pacientes diagnosticadas por
cancer de mama en un centro de referencia de la ciudad de Medellin es de 561 mujeres
por afio. La media de la edad de las pacientes con reconstruccion mamaria es
aproximadamente 48 afos, se destaca dentro de los antecedentes clinicos mas

importantes la hipertension arterial(4,5).

El porcentaje de pacientes llevadas a reconstruccion mamaria encontrado en nuestra
serie es bajo, en comparacion con lo reportado por paises desarrollados(15). Este
estudio identifico tasas de reconstruccion cercanas al 30% de las mujeres que eran
sometidas a mastectomia; esto probablemente sea explicado por las dificultades para
el acceso al sistema de salud, asi como a su cobertura oportuna. Adicionalmente, es
posible que exista una falla en el proceso de informacion y oferta de tratamientos
reconstructivos por parte del personal médico, lo que conlleva a un desconocimiento de
las pacientes en el tema y en consecuencia a la falta de grupos multidisciplinarios que
permitan brindar un tratamiento integral desde el punto de vista oncoldgico clinico,
quirdrgico y reconstructivo. Sin embargo, a la luz datos encontrados en otras latitudes
con lo reportado por Yin et all cerca del 10% de las pacientes llevadas a mastectomia
son reconstruidas en China(16), cifra inferior a los datos encontrados en nuestro

estudio.

Para nuestro serie obtuvimos un total de 562 pacientes que fueron reconstruidas con
alguno de los distintos tipos de dispositivos (préotesis , protesis expansoras)
correspondiendo al 90% de la muestra estudiada, datos muy similares a la estadistica
de 2020 publicada por la sociedad Americana de Cirugia Plastica en la que cual los
dispositivos tipo proétesis corresponden al 89.8% de todas las reconstrucciones
mamarias llevadas a cabo en los Estados Unidos de América , lo que concuerda con
los datos evidenciados en la literatura mundial (7).

A pesar de que nuestro estudia muestra un porcentaje de reconstruccion con colgajo
TRAM del 2.2% cifra cercana 0.09% de 2020 del Colegio Americano de cirujanos
plasticos, es importante mencionar que, las reconstrucciones basadas en tejido
autdlogo brindan ventajas adicionales sobre los métodos tradicionales, por lo que
siempre se deberia ofrecer y considerar esta estrategia como opcion terapéutica en

pacientes con cancer de mama.



En contraste con las estadisticas reportadas por Chevray (17), para el estandar de
reconstruccion inmediata en los Estados Unidos, el presente estudio demostré que 64%
de la poblacion fue sometida a reconstruccion inmediata. Es importante resaltar que, a
la luz de la evidencia, esta es opcion de tratamiento que brinda mejor resultado
cosmeético final y menor impacto psicologico para la paciente. La informacion obtenida
en este aspecto complementa el Unico estudio realizado en la ciudad (10), donde se
reportd una tasa de reconstruccion inmediata de tan solo el 5%, esta discrepancia
probablemente es explicable por la poca disponibilidad de grupos de tratamiento
interdisciplinario en todos los centros oncoldgicos de la ciudad.

El conocimiento del comportamiento epidemiologico es primordial para el disefio de
estrategias para el mejoramiento de atencion y de programas de entrenamiento en el
personal de salud requerido para llevar a cabo el tratamiento integral de las pacientes.
Este trabajo permitid dar a conocer las bajas tasas de reconstruccion mamaria en la
poblacién local, ademas el amplio campo disponible para realizar estudios que permitan
caracterizar y evaluar el impacto, especialmente en la calidad de vida, de las pacientes
con cancer de mama y su nivel de satisfaccion con las diferentes estrategias de
tratamiento que se realizan en los centros oncoldgicos de la ciudad; lo cual sienta las
bases para posteriores estudios y el desarrollo de una linea de investigacion enfocada

a la cirugia reconstructiva de mama, un problema de salud publica.

Dentro de las limitaciones de nuestro estudio, encontramos que, pese al esfuerzo por
discriminar el tipo de reconstruccion basado en dispositivos, por la metodologia
empleada, se presentaron dificultades para caracterizar de manera exacta el tipo de
dispositivo utilizado en el procedimiento quirdrgico (implantes de silicona, implantes de
solucion salina, protesis expansoras 0 expansores tisulares e implantes). Dada la
ausencia del registro en las historias clinicas de cada uno de estos datos, por lo cual se
definié realizar el analisis estadistico caracterizando “uso de dispositivo” como variable
general para la identificacion de este tipo de procedimiento. Sin embargo, el porcentaje

obtenido es muy similar al reportado en series de distintas latitudes.

Otra de las limitaciones encontradas fue el encontrar en ocasiones datos incongruentes
en el registro de la base de datos, lo que obligd a hacer una revision exhaustiva de cada
uno de los registros hasta lograr discriminar el tipo de reconstruccion al que fueron
sometidas cada una de las pacientes incluidas en este estudio, asi como el tipo de

complicacion que desarrollaron, algo esperable teniendo en cuenta que la informacién



de esta serie proviene de una base de datos recolectada a partir de los registros de

historias clinicas.

El porcentaje de complicaciones durante el tiempo de analisis del estudio fue de
aproximadamente el 13% (86 pacientes). La primera causa de complicacién fue la
infeccion en cerca del 10% (47 pacientes) seguido por la necrosis de la piel, exposicion
y ruptura del implante en un 2.5, 1.8 y 1.6% respectivamente. Con menor frecuencia se
reportaron contractura, dehiscencia, eritema, radio dermitis y colonizacién micoide. (ver
tabla).

El andlisis bivariado encontré una relacion positiva entre el tipo de mastectomia y la
apariciobn de complicaciones, siendo estas mas frecuentes en la mastectomia total
simple y en la mastectomia subcutanea sin embargo estos hallazgos no fueron

estadisticamente significativos.

También al analizar la posible relacion entre la aplicacién de dispositivo y la aparicion
de complicaciones como necrosis, exposicion o ruptura, estadisticamente existe
tendencia a la asociacién positiva, sin embargo, no existe significancia (p<0.005)

probablemente debido al tamafio de la muestra.

La tasa de complicaciones reportada para esta serie de pacientes es baja, esto en
contraste con lo reportado por otras series en la literatura. El estudio de Mousa y col
(18), mostré una tasa de complicaciones del 45% en las pacientes sometidas a
reconstruccion inmediata con dispositivo aloplastico 2009-2016. La mayoria de estas
correspondio a dehiscencia o infeccion (16%), hematoma (14%), necrosis tisular (10%)
entre otras. Asi mismo, el trabajo realizado por Madsen y col. (19) una presentacion de
complicaciones con una frecuencia del 15.6%, siendo la infeccién la principal causa de
complicaciones en su serie de pacientes, lo cual es acorde con los resultados

encontrados en el presente trabajo.



Conclusion

La literatura mundial muestra que el cancer de mama es la enfermedad maligna mas
comun en mujeres; para Colombia esta enfermedad continGia siendo la neoplasia méas
frecuente en este grupo poblacional, Antioquia especificamente no es ajena a este
contexto. Entendiendo la importancia de esta entidad como un problema de salud publica
decidimos realizar un estudio para entender el comportamiento epidemiolégico de esta
enfermedad en nuestro medio, encontrando, que la mayor parte de las reconstrucciones
de nuestra serie se llevan a cabo basadas en dispositivos 90% frente al 9.7% que son
basadas en tejido autélogo, cifras muy similares a reportes previos; y a pesar de que el
porcentaje de reconstruccion encontrado fue relativamente bajo 29% para nuestra serie,
esta cifra nos alienta a disefiar politicas de salud publica que permitan incrementar la
cobertura de este tipo de procedimientos entendiendo la reconstruccibn mamaria como
un indicador de atencion de calidad en pacientes con cancer de mama, lo que lleve a

disminuir tanto la morbilidad como las secuelas de esta enfermedad .

Nuestro estudio muestra un porcentaje de complicaciones relativamente bajo en
comparacion a otras series. Respecto a las complicaciones tempranas o tardias, los
datos encontrados hacen un primer acercamiento al comportamiento epidemioldgico
local, el cual servira de base para nuevos estudios descriptivos de este tipo. A la luz de
la evidencia actual, se han realizado diferentes estudios que permiten contrastar la
asociacion de complicaciones que involucran el tipo de reconstruccion utilizada, el tiempo
en que se realizé la reconstruccion post mastectomia, presentar cirugias previo a la
realizacion de mastectomia, la asociacion a implante mamario, etc. Por ejemplo, en un
estudio realizado por Mousa et al (18), en el que evaludé la asociacion entre
complicaciones postoperatorias inmediatas secundarias a reconstruccion mamaria y
desenlaces oncoldgicos, se encontr6 que hasta el 45% de las pacientes presentd al
menos una complicacion dentro de los primeros 90 dias de admision al servicio, esta cifra

es muy superior a la encontrada en nuestros datos.
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Figuras y tablas.

FLUJOGRAMA DE EXCLUSIONES

5.611 Diagnosticadas entre 2009 y 2019

579 no fueron operadas

5.032

2.814 con procedimientos quirtrgicos entre
cuadrantectomia y diseccion axilar

2.218 Pacientes con mastectomia

1 paciente menor de edad

2.217

1.594 No tuvieron reconstruccion mamaria

“ Total de registros que cumplen criterios

Tabla 1 Variables sociodemograficas:

Total
Variable Categorias Frecuencia _
Porcentaje
Absoluta
Mujer 623 100%
Sexo
0-39 128 20,4%
Edad 40-59 431 69,0%
>60 64 10,6%

Tiene Hijos Si 483 77,5%




1 158 32,8%
) 2 189 39,2%
Num_(_aro de 3 95 19.8%
Hijos
4 27 5,6%
5 0 mas 13 2,6%
Edad
Variable Pacientes Promedio Mediana DE RI \{al_or \{al_or
minimo maximo
Edad 623 47,6 48 10,2 41-54 22 88

DE Desviacién estandar
RI Rango intercuartilico
La edad tuvo un comportamiento no paramétrico prueba de normalidad 0.01

Tabla 2 Variables Clinicas. Comorbilidades mas frecuentes

Antecedentes . Total
Clinicos F;\%CSUO?Bf;a Porcentaje
Hipertension arterial 116 18,6%
Hipotiroidismo 62 10,0%
Dislipidemia 56 9,0%
Migrafia 18 2,9%
Diabetes 15 2,4%
Asma 9 1,4%
Episodio Depresivo 9 1,4%

Tabla 3 Tipo de Intervencion quirargica

Total
Absoluta I
Mastectomia Radical Modificada Unilateral 255 40,9%
Mastectomia Simple Unilateral 165 26,5%
Mastectomia Subcutanea 158 25,4%

Mastectomia Simple Total Bilateral SOD 31 5,0%




Mastectomia Radical Bilateral

14 2,2%

Tabla 4 Estadio Clinico

623 100,0%

Tipo de intevencion quirurgica

2,2%

5,0%

= MASTECTOMIA RADICAL MODIFICADA UNILATERAL = MASTECTOMIA SIMPLE UNILATERAL

= MASTECTOMIA SUBCUTANEA

= MASTECTOMIA RADICAL BILATERAL

MASTECTOMIA SIMPLE TOTAL BILATERAL

Clasificacion Clinica

_ Frecuencia  Porcentaje
Estadio
0 82 13,2%
1A 114 18,3%
B 1 0,2%
A 206 33,1%
1B 89 14,3%
A 32 5,1%
B 73 11,7%
nc 7 1,1%



\Y, 8 1,3%
NR (NO REPORTADO) 11 1,8%
Total 623 100,0%
Tabla 5 Tipo de Reconstruccion
Heterélogo
-Protesis
-Prétesis expansora
-Expansor + protesis
Tipo de Total
Reconstruccion Frecuencia .
Heterélogo Absoluta  ereentaje
Dispositivo 562 90,2%
Autélogo
-Colgajo dorsal ancho
-Colgajo TRAM
-Colgajo DIEP
-Otro
Tipo de Total
Reconstruccion Frecuencia _
AUtélOgO Absoluta Porcentaje
Colgajo dorsal ancho 47 7,7%
Colgajo TRAM 14 2,2%
Colgajo DIEP 0 0,0%
Combinado
. - Total
Tipo de Reconstruccion Frecuencia
Combinado Absuolutall Porcentaje
Dorsal ancho + Protesis 200 32,1%

TABLA tipo de reconstruccion global.

Categorias Total




Frecuencia

Absoluta Porcentaje
Heterdlogo Dispositivo 562 90,2%
Autélogo Colgajo dorsal ancho 47 7,5%
Colgajo TRAM 14 2,2%
Colgajo DIEP 0 0,0%
Combinado Dorsal ancho + Protesis 200 32,1%
Tabla 6 Tiempo de Reconstruccién
TIEMPO Total
RECONSTRUCCION Frecuencia Porcentaje
Absoluta
INMEDIATA 399 64%
DIFERIDA 224 36%
623 100,0%
Tabla 7 Complicaciones y Principales complicaciones
Total
COMPLICACIONES Fcciencia Sorcentale
Absoluta )
SI 86 13,8%
NO 537 86,2%
Total 623 100,0%
Tabla 7.1 complicaciones
Total
MAS Porcentaje eFr:(t)rreC Eé?iijt(;l
FRECUENTESCOMPLICACIONES Frecuencia J
entre el que se
Absoluta _ .
total=623  complicaron
n=89
Infeccion 47 7,.5% 52,8%
Necrosis 14 2,5% 15,7%
Exposicion 10 1,8% 11,2%




Ruptura 9 1,6% 10,1%
Contractura 2 0,4% 2,2%
Dehiscencia 2 0,4% 2,2%
Eritema 2 0,4% 2,2%
Sufrimiento piel irradiada 2 0,4% 2,2%
Colonizacion micoide 1 0,2% 1,1%

TABLAS
RELACION DE COMPLICACIONES MAS FRECUENTES VS TIPO DE CIRUGIA

. INFECCION
Categorias X -
No Si % No %Si
Mastectomia Radical Modificada Unilateral 235 20 92% 8%
Mastectomia Radical Bilateral 14 0 100% 0%
Mastectomia Simple Total Bilateral Sod 27 4 87% 13%
Mastectomia Simple Unilateral 158 7 96% 4%
Mastectomia Subcutanea 142 16 90% 10%
576 47 92% 8%

p=no
significativa

i NECROSIS
Categorias - -
No Si % No %Si
Mastectomia Radical Modificada Unilateral 252 3 929% 1%
Mastectomia Radical Bilateral 13 1 93% 7%
Mastectomia Simple Total Bilateral Sod 31 0 100% 0%
Mastectomia Simple Unilateral 161 4 98% 2%
Mastectomia Subcutanea 152 6 96% 4%
609 14 98% 2%

p=no
significativa

3 RUPTURA
Categorias - -
No Si % No %Si
Mastectomia Radical Modificada Unilateral 252 3 99% 1%
Mastectomia Radical Bilateral 14 0 100% 0%
Mastectomia Simple Total Bilateral Sod 31 0 100% 0%
Mastectomia Simple Unilateral 162 3 98% 2%
Mastectomia Subcutanea 155 3 98% 2%
614 9 929% 1%




p=no

significativa
. EXPOSICION
Categorias . -
No Si % No % Si
Mastectomia Radical Modificada Unilateral 254 1 100% 0%
Mastectomia Radical Bilateral 14 0 100% 0%
Mastectomia Simple Total Bilateral Sod 31 0 100% 0%
Mastectomia Simple Unilateral 160 5 97% 3%
Mastectomia Subcutanea 154 4 97% 3%
613 10 98% 2%
p=no
significativa
TIPO DE RECONSTRUCCION:
HETEROLOGO VS COMPLICACIONES
i INFECCION
Heterblogo , ,
No Si % No % Si
Dispositivo No 59 2 97% 3%
Si 517 45 92% 8%
) NECROSIS
Heterdlogo , ;
No Si % No % Si
Dispositivo No 61 0 100% 0%
Si 548 14 98% 2%
i RUPTURA
Heter6logo : :
No Si % No % Si
Dispositivo No 61 0 100% 0%
Si 553 9 98% 2%
i EXPOSICION
Heterdlogo - .
No Si % No % Si
Dispositivo No 61 0 100% 0%
Si 552 10 98% 2%

P No significativa para ninguna de las 4 complicaciones

AUTOLOGO COMPLICACIONES

-Colgajo dorsal ancho
-Colgajo TRAM

-Colgajo DIEP: NO hubo pacientes con esta condicion



-Otro

, INFECCION
AUTOLOGO
No Si % No % Si
Colgajo Dorsal ancho No 531 45 92% 8%
Si 45 2 96% 4%
Colgajo TRAM No 562 47 92% 8%
Si 14 0 100% 0%
. NECROSIS
AUTOLOGO - X
No Si % No % Si
Colgajo Dorsal No 562 14 98% 2%
ancho
Si 47 0 100% 0%
Colgajo TRAM No 595 14 98% 2%
Si 14 0 100% 0%
) RUPTURA
AUTOLOGO - -
No Si % No % Si
Colgajo Dorsal No 567 9 98% 2%
ancho
Si 47 0 100% 0%
Colgajo TRAM No 600 9 99% 1%
Si 14 0 100% 0%
, EXPOSICION
AUTOLOGO No Si % No % Si
Colgajo Dorsal NO 566 10 98% 206
ancho
Si 47 0 100% 0%
Colgajo TRAM No 599 10 98% 2%
Si 14 0 100% 0%

En las 4 complicaciones anteriores las p fueron no significativas

COMBINADO VS COMPLICACIONES

INFECCION
COMBINADO - -
No Si % No % Si
Dorsal ancho +Proétesis No 390 33 92% 8%
Si 186 14 93% 7%
p=no significativa
NECROSIS
COMBINADO - -
No Si % No % Si
Dorsal ancho +Praétesis No 412 11 97% 3%
Si 197 3 98,5% 1,5%

p=no significativa




RUPTURA

COMBINADO - -

No Si % No % Si
Dorsal ancho +Proétesis No 419 4 99% 1%

Si 195 5 97,5% 2,5%
p=no significativa
EXPOSICION

COMBINADO - -

No Si % No % Si
Dorsal ancho +Proétesis No 415 8 98% 2%
Si 198 2 99% 1%

p=no significativa

Tabla Patrén Histolégico

PATR,ON Frecuencia Porcentaje
HISTOLOGICO

DUCTAL 440 70,6%
LOBULAR 55 8,8%
OTRO 48 7,7%
CRIBIFORME 22 3,5%
PHYLLODES 12 1,9%
MUCINOSO 12 1,9%
SOLIDO 10 1,6%
ADENOIDES 5 0,8%
PAPILAR 5 0,8%
NO ESPECIFICADO 4 0,6%
TUBULAR 4 0,6%
SIN INFORMACION 3 0,5%
AMELANICO 1 0,2%
CARCINOSARCOMA 1 0,2%
MEDULAR 1 0,2%
TOTAL 623 100,0%

Tabla Localizaciéon

LOCALIZACION Frecuencia Porcentaje

IZQUIERDO 303 48,6%
DERECHO 300 48,2%
BILATERAL 20 3,2%

TOTAL 623 100,0%



Tablas sobre el tratamiento recibido

i Total
RECIBIO ,
RADIOTERAPIA Frecuencia o, .o i0i0
Absoluta

S 304 48,8%

NO 319 51,2%

Total 623 100,0%
FINALIDAD DEL . Tota
TRATAMIENTO ~ Frecuencia o, 00000

Absoluta

ADYUVANTE 291 95,7%

PALIATIVO 11 3,6%

CURATIVO 2 0,7%

Total 304 100,0%

RECIBIO _TOtaI

QUIMIOTERAPIA  Frecuencia oo 0.0

Absoluta

Si 470 74,4%

No 162 25,6%

Total 632 100,0%

RECIBIO Total

QUIMIOTERAPIA Frecuencia o, o0

Absoluta

S 463 74,3%

NO 160 25,7%

Total 623 100,0%

TIPO DE Total

QUIMIOTERAPIA Frecuencia o, .o iqie

Absoluta
NEOADYUVANTE 235 51,6%
ADYUVANTE 220 48,4%

455
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Doctores

DANIELA CORREA P.
ANDRES FELIPE VILLA
Investigadores principales

Protocolo “Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de pacientes sometidas a
reconstruccién mamaria por diagnéstico de cancer de mama en el instituto de cancerologia
las Américas Auna. Medellin, Colombia, entre los afios 2009 a 2019.” Centro de investigacion:
Instituto de Cancerologia.

El Comité de Etica en Investigacion en la reunién efectuada el dia 29 de noviembre de 2021 y como
consta en el acta Nro.177, revisé su comunicacién del 12 de noviembre de 2021 y APRUEBA la
realizacion del estudio y la documentacién enviada:

1. Protocolo Clinico
2. Hojas de vida con respectivos soportes, formatos de declaracion de conflictos de interes, y
acuerdo ético y de confidencialidad.

NOMBRE PROFESION/ESPECIALIDAD CARGO EN EL
ESTUDIO

Daniela Correa Residente de Cirugia Plastica Maxilofacial y de la | -Investigador
Patifio Mano Universidad de Antioquia. Medellin — Colombia | principal
Andrés Felipe Villa | Residente de Cirugia Plastica Maxilofacial y de la | Investigador
Villareal Mano Universidad de Antioquia. Medellin — Colombia | principal
Jesus David Médico General, Universidad de Antioquia. Coninvestigador
Zapata Alvarez
Yamile Rivas Gerente Sistemas de Informacién en Salud Coninvestigador
Bedoya

Los investigadores principales dedicaran 10 horas semanales al desarrollo de este protocolo.
Clasificacion del riesgo del estudio segun la Resolucion 8430 de 1993: “Investigacion Sin Riesgo”

El CEI aclara que solo se podré utilizar la informacion de aquellos pacientes que hayan autorizado
el uso de sus datos clinicos para investigaciones medicas.

La vigencia de la aprobacién de este estudio es por un afio a partir de la expedicion de la
presente carta. Antes de cumplirse dicho periodo usted debera enviar una comunicaciéon
informando sobre el progreso del estudio para que éste pueda ser re-aprobado.

Conflicto de intereses: ningtn miembro del CEl refiere conflicto de interés con este proyecto.

Se verifico el quérum, constatando que se encontraban presentes los siete (7) miembros que integran
el CEl:

Presidente: James Samir Diaz Betancur, Cardiélogo, Magister en Epidemiologia
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Presidente Suplente: Diego Mauricio Gonzalez Ramirez, Oncélogo Clinico, Magister en
Epidemiologia

Secretaria: Psicologa Sandra Osorio Giraldo, Miembro de la Comunidad

Miembro: Stella Navarro Estrada, Anestesiéloga, Magister en Bioética

Miembro de la comunidad: Jhon Mauricio Taborda Alzate, Doctor en Filosofia

Miembro: Abogada Maria Victoria Rivera Gémez

Miembro: Qco. Farmacéutico Fabio Ramirez Mufioz

El Comité de Etica en Investigacién cumple con las Normas de Buenas Précticas Clinicas en todas
sus actividades.

Clinica Comité de
Las Américas Eticaen

Atentamente, /
/ @ %‘z g 3 ﬁ Investigacion

/
7 4 » - \
F Wy bkl
o We Al ely) 5
s SAMIR DiAZ/ SANDRA OSORIO G. B
s1dente Secretaria

Contactenos a través del correo electronico: cei@lasamericas.com.co
Direccion: Diagonal 75B 2 A-120 Piso 2, oficina 208, Medellin
Teléfono: 342 10 10 Ext. 2250

Elaboré: Adriana Patricia Sanchez T.
Secretaria Operativa CEI



Anexo 2. Clinicalas Américas AUNA. 11.3.22 Acta N° 186

Climco
Las Ameéricas

acad

Medellin, 11 de marzo de 2022

Doctores
DANIELA CORREA P. Y
ANDRES FELIPE VILLA

Investigadores Principales

Protocolo “Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de pacientes sometidas a
reconstruccién mamaria por diagnéstico de cancer de mama en el instituto de cancerologia las
américas auna. Medellin, Colombia, entre los afios 2009 a 2019. Centro de investigacion: Instituto
de Cancerologia

El Comité de Etica en Investigacién en la reunion efectuada el dia 28 de febrero de 2022 y como consta
en el acta Nro.181, informa que revis6 su comunicacién del 17 de febrero de 2022, y APRUEBA la hoja
de vida con los respectivos soportes del nuevo personal que participara en el estudio en mencion y
queda enterado de su entrenamiento en buenas practicas clinicas.

NOMBRE PROFESION/ESPECIALIDAD CARGO EN EL ESTUDIO
Eliana Pérez Gerente Sistemas de Informacién en Coninvestigador

Salud
Sabrina Gallego Cirugia plastica, maxilofacial y de la Directora de trabajo de
Gonima mano, cirugia oncoldgica, microcirugia/ | grado

Epidemiologia clinica

Conflicto de intereses: ningiin miembro del CEl refiere conflicto de interés con este proyecto.

Se verifico el quérum, constatando que se encontraban presentes los siete (7) miembros que integran
el CEl:
Presidente: James Samir Diaz Betancur. Cardiélogo clinico, Magister en epidemiologia

Secretaria y miembro de la comunidad: Sandra Osorio Giraldo. Psicologa
Miembro: Stella Navarro Estrada, Anestesiologa, Magister en Bioética
Miembro: Maria Victoria Rivera Gémez. Abogada

Miembro de la comunidad: Jhon Mauricio Taborda Alzate. Doctor en filosofia
Miembro: Fabio Ramirez Mufioz. Quimico farmacéutico

El Comité de Etica en Investigacion cumple con las Normas de Buenas Précticas Clinicas en todas
sus actividades.
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Secretaria

Contéactenos a través del correo electronico: cei@lasamericas.com.co
Direccion: Diagonal 75B 2 A-120 Piso 2, oficina 208, Medellin
Teléfono: 342 10 10 Ext. 2250

Elaboré: Adriana Patricia Sanchez T.
Secretaria Operativa CEIl
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