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RESUMEN

El uso de radioterapia en el manejo de cancer se remonta desde las primeras
décadas del siglo pasado, utilizada con finalidades curativas, adyuvantes y
paliativas. En la actualidad la radioterapia externa se utiliza en el tratamiento
del 60% de todos los casos con enfermedad neoplasica. En los ultimos afios
el desarrollo de la radioterapia se ha visto amplificada con el desarrollo
tecnologico, por un lado, en la adquisicibn de la tomografia axial
computarizada, resonancia magnética, tomografia de emision de positrones y
la digitalizacién de la misma, lo que ha permitido el desarrollo de diferentes

técnicas de tratamiento.

La ciencia y tecnologia han dado grandes pasos en el tratamiento de cancer
de mama. En el presente los nuevos equipos de radioterapia permiten dosificar
la intensidad de la radiacién y adaptarse al movimiento de érganos, generando
asi un gran impacto en la mayoria de los pacientes y también en su calidad de
vida, ya que los efectos secundarios son minimizados; existen dos técnicas
que permiten una mejor distribucion de dosis al Volumen de planeacién al
Blanco PTV (Planning Target Volume sus siglas en inglés) del tumor, donde
también se alcanzan altos indices de conformidad, indice de homogeneidad
y reduccion de radiacion a 6rganos de riesgo; estas técnicas son Arcoterapia
de Intensidad Modulada VMAT( Volumetric Modulation Arc Terapy por sus

siglas en inglés) y la Tomoterapia Helicoidal (TH).



Objetivo: Realizar una comparacion dosimétrica entre planes de tratamiento
con las técnicas de radioterapia VMAT versus TH de pacientes con diagnostico

de cancer de mama bilateral sincronico.

Materiales y Métodos: Se realizd6 un estudio analitico, transversal
observacional y retrospectivo, con la finalidad de comparar la eficacia de los
planes de tratamiento entre las técnicas VMAT y TH en pacientes con
diagnéstico de cancer de mama bilateral sincronicas. Los planes de
tratamiento se realizaron bajo una codificacion para proteger los datos
personales del paciente y guardar en todo momento su confidencialidad; se
planearon bajo el esquema de tratamiento convencional de 50Gy en 25
sesiones. Los parametros dosimétricos estudiados fueron: dosis maxima y
dosis minima del volumen blanco de planeacién PTV; y dosis en los érganos
de riesgo (pulmones, corazén, médula espinal). Las comparaciones y analisis
de las variables se realizaron mediante estadistica descriptiva, utilizando
medidas de tendencia central y dispersion. La estadistica inferencial se obtuvo
por la prueba T de student y el test de Mann—-Whitney segun fue el caso. Una
p<0.05 fue significativa. Para el procesamiento y analisis estadistico de los
datos, se construyé una base de datos electronica con el software SPSS

version 22.0 para Machintoch (SPSS Inc., Chicago, IL, EUA).



Resultados.

Desviacion | Diferencia

Nombre de la variable Media (Gy) estandar (%) p <0.05
PTV Dosis Max 2% (VMAT) 55.72 1.33
Var1 1,42 % 0.001
PTV Dosis Max 2% (T. Helicoidal) 54.93 0.93
Pulmén lzquierdo V 20 (VMAT) 20.9265 5.33
Vvar2 9,93% 0.051
Pulmén lzquierdo V 20 (T. Helicoidal) 19.0350 01.64
Pulmén lzquierdo Dosis Promedio (VMAT) 17.17 2.00
Var3 - - - - 39,89% 0.000
Pulmén lzquierdo Dosis Promedio (T.
.. 12.27 0.71
Helicoidal)
Pulmén Derecho V 20 (VMAT) 22.5780 4.93
Var4 19,39% 0.001
Pulmén Derecho V 20 (T. Helicoidal) 18.9105 1.64
Pulmén Derecho Dosis Promedio (VMAT) 17.61 1.49

42,89% 0.000

Vars 'bulmon Derecho Dosis Promedio (T.

Helicoidal) 1233 0.70
Corazén promedio(VMAT) 12.97 4.5

Var6 188,01% 0.000
Corazén promedio (T. Helicoidal) 4.50 0.87
Médula dosis max (VMAT) 29.79 8.12

var7 52,00% 0.000
Médula dosis max(T. Helicoidal) 19.60 7.18

Tabla 1. Diferencia porcentual y significancia estadistica global del estudio.

Conclusiones.

Se ha documentado que la Tomoterapia helicoidal proporciona una mayor conformidad
y homogeneidad de dosis respecto a VMAT en el tratamiento de cancer de mama bilateral
sincronica. De igual manera, proporciona una disminuciéon de dosis de radiacion al

corazén, médula espinal y pulmones.



Capitulo 1

Introduccion

Este trabajo se centré en comparar dos de las técnicas de radioterapia de
intensidad modulada mas modernas utilizadas a nivel mundial y actualmente

disponibles en México.

1.1 Cancer de mama.

El cancer es una enfermedad cronico-degenerativa de mayor incidencia entre
los adultos en comparacion con los nifios y jévenes, es un padecimiento que
no hace distincion de razas, nivel socioecondmico 0 sexo; aunque se observa
una diferencia en los tipos de cancer que afectan a hombres y mujeres. Este
tipo de enfermedad inicia como una alteracion celular que provoca el aumento

descontrolado de células anormales que crecen de forma invasiva y se



propagan a traves de los tejidos, lo que perturba el funcionamiento normal del
organismo [1] . Al respecto, la Organizacion Mundial de la Salud, identifica que
a nivel mundial en 2015 los tumores de mama, colorectal, pulmon y cuello son

los mas comunes en la poblacion femenina.

El cancer de mama es una enfermedad con una evolucion natural compleja
por lo que, a pesar de los avances de la oncologia moderna, es la primera
causa de muerte por neoplasia en la mujer en el ambito mundial, con cerca de
500 mil muertes cada afo, de las cuales el 70% ocurre en paises en desarrollo.
En México el cancer de mama es un problema de salud cada vez mas
importante por la tendencia ascendente en su incidencia y mortalidad. En
cuanto a la magnitud actual del cancer de mama en México, a partir del 2006
este ocupa el primer lugar de mortalidad por tumor maligno en las mujeres
mayores de 25 afios, desplazando de esa posicidn al cancer cervicouterino.
En el afio 2010 la tasa estandarizada de mortalidad fue de 18.7 por 100 mil
mujeres de 25 y mas afnos, lo que representa un incremento del 49.5% en los

altimos 20 afios [2].

1.2 Cancer de mama bilateral.

A nivel mundial se considera que el riesgo que tiene una paciente con cancer
de mama de presentar un segundo mamario contralateral es del 7 al 10%,

aumentando 1% por cada afio de sobrevida de la paciente. Si bien una
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paciente con cancer de mama tiene de 3 a 4 veces mas posibilidades de
desarrollar un cancer en la mama contralateral también tiene un riesgo mayor

de desarrollar un segundo primario [3].

En 1945, Foote y Stewart plantearon que el antecedente mas frecuente de
cancer en un seno es haber tenido una neoplasia en el seno contrario. La
presencia de un tumor maligno primario independiente en cada glandula
mamaria es conocida como cancer de mama bilateral, el cual puede ser
sincronico o metacronico. Se conoce como cancer de mama sincronico a los
tumores primarios en ambas mamas, que son diagnosticados
simultdneamente. En tanto, los metacronicos son el segundo tumor primario
gue se detecta en el seno contrario en cualquier momento después de ser

diagnosticado el primero [4].

1.3 Cancer de mama bilateral sincronico.

El cancer de mama bilateral sincrénico es poco frecuente. La incidencia
reportada es del 1% (rango 0.3-8%). Este amplio rango de incidencia reportada
se debe en parte al uso de diferentes definiciones a las diferencias de
evaluacion de la segunda mama. Muchos autores requieren que ambos
canceres sean diagnosticados dentro de los seis meses 0 menos, mientras
que otros exigen que el diagnoéstico sea realizado de forma simultanea. El

segundo tumor es considerado generalmente como una lesion independiente
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y N0 como una metastasis si cumple los criterios de Chaudary; es decir, poseer
un componente in situ, ser de diferente tipo histolégico, tener un grado de
diferenciacion distinto del tumor inicial y no encontrar evidencia de metastasis

locales, regionales o a distancia [5].

Los pacientes con cancer de mama bilateral sincronico tienen una sobrevida
global significativamente peor, un riesgo mayor para las metastasis a distancia,
y una disminucién en el control local cuando se les compara con los canceres

de mama bilaterales metacrénicos o con los unilaterales [6].

Un estudio publicado en 2007 por parte de la Unidad de Oncologia del Hospital
Juérez de México donde describe su experiencia de cancer de mama bilateral,
en un estudio retrospectivo de 10 afios donde se revisaron 550 expedientes
de pacientes con diagnéstico de cancer de mama tratadas en la unidad; se
estudiaron en total 16 pacientes diagnosticadas con cancer de mama bilateral
entre enero de 1994 y 2004. La incidencia observada de cancer de mama
bilateral en los expedientes fue de 2.9%, la cual es muy semejante a la
reportada en la literatura mundial. Los tumores metacronicos resultaron ser
mas frecuentes (10 pacientes, 62.5%) con una incidencia del 1.8% vs 6
pacientes (37.5%), con una incidencia del 1.09% de los tumores sincronicos.
La sobrevida para los sincronicos fue de 20.4 meses vs 40 meses de los
metacronicos, observandose que la sobrevida es aun menor en los tumores

metacronicos si el diagnostico se hace dentro de los primeros 2 afios [3].
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El cancer constituye actualmente un problema de salud de capital relevancia
en los paises desarrollados. El impacto de las enfermedades neoplasicas
tiende a aumentar en relacion con los avances diagndsticos y terapéuticos de
la medicina, en general y de la oncologia, en particular, lo que se traduce en

una mayor prevalencia de pacientes oncologicos.

La supervivencia global de las enfermedades oncologicas ha experimentado
un notable incremento gracias al desarrollo de los recursos terapéuticos, los
pilares de dicha terapéutica son: la cirugia, quimioterapia y radioterapia (RT).
Esta ultima puede dividirse en RT externa cuando la fuente de radiacién se
encuentra fuera del cuerpo del paciente y la braquiterapia cuando la fuente de

radiacion se encuentra dentro, a través o al contacto del paciente [7].

Desde el momento en que la radiacion demostrd ser un arma inapreciable en
contra del cancer, los médicos e investigadores han estado buscando la forma
de convertir los tratamientos de radiacidn en terapias mas seguras y mas

efectivas.

El punto critico en todo este asunto es encontrar la manera de aplicar la
suficiente radiacion al enfermo, de forma que se destruyan las células
anormales mientras que se minimiza el dafio a los tejidos sanos alrededor del
tumor. Los avances de la tecnologia actual hacen posible la entrega de
radiacion al paciente con una precision maxima superando cualquier

precedente en el pasado. Tanto los sistemas de planificacion como la forma
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de administracion de los tratamientos radioterapicos han cambiado

radicalmente desde la introduccion de la planificacion tridimensional 3D [8].

El uso de RT en el manejo de cancer se remonta desde las primeras décadas
del siglo pasado, y se ha venido utilizando con finalidades curativa, adyuvantes
0 en alguno de los casos paliativas. En la actualidad la radioterapia externa se
utiliza en el tratamiento del 60% de todos los casos con enfermedad
neoplasica. En los ultimos afios el desarrollo de la radioterapia se ha visto
amplificado con el desarrollo tecnoldgico, por un lado en la adquisicion de la
tomografia axial computarizada, resonancia magnética, tomografia de emision
de positrones y la digitalizacion de la misma, lo que ha permitido el desarrollo

de diferentes técnicas de tratamiento [9].

La ciencia y tecnologia han dado grandes pasos en el tratamiento de cancer
de mama. En el presente los nuevos equipos de radioterapia permiten dosificar
la intensidad de la radiacién y adaptarse al movimiento de 6rganos, generando
asi un gran impacto en la mayoria de los pacientes y también en su calidad de
vida, ya que los efectos secundarios son minimizados. En la actualidad existen
dos técnicas que permiten una mejor distribucion de dosis al tumor, altos
indices de conformidad (IC) y homogeneidad (IH) asi como la reduccion de
radiacion a oOrganos de riesgo (OR); estas técnicas son Arcoterapia de

Intensidad Modulada (VMAT) y la Tomoterapia Helicoidal (TH).
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Capitulo 2

Técnicas de radioterapia:

2.1 Arcoterapia de Intensidad Modulada
(VMAT)

La técnica VMAT es una técnica de radioterapia que otorga tratamientos de
Intensidad Modulada (IMRT), mientras que al mismo tiempo afiade otros
factores como lo son la rotacion continua del gantry y la tasa de dosis variable
durante el tratamiento. La técnica VMAT evolucioné a partir de una técnica de
radioterapia de arco de intensidad modulada (IMAT), propuesta por Cedric Yu
[10] como una alternativa a otra técnica la Tomoterapia. La técnica VMAT se
comercializa como la entrega de planes de tratamiento equivalentes a IMRT

en un solo arco o mas, mientras que potencialmente requieren tiempos de
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tratamientos mas cortos y menos UM (Unidad Monitor, es la unidad minima de

funcionamiento de un acelerador lineal) que IMRT.

Las distribuciones de dosis alcanzables mediante técnicas de VMAT deben
compararse con el estdndar de IMRT en lo posible, para diferentes sitios de
tratamiento y geometrias. Si VMAT tiene un plan de calidad que es equivalente
a IMRT pero con menos UM y tiempos de tratamiento mas cortos, los médicos
pueden elegir VMAT para reducir los tiempos de espera asi como reducir la
dosis por radiacion dispersa que recibe un paciente como resultado de menos

UM.

Las afirmaciones sobre el tiempo de entrega tratamiento y las UM de un
tratamiento con esta técnica se han examinado por varios investigadores. Ellos
han encontrado que los tiempos de tratamiento para VMAT usando uno o dos
arcos se reducen significativamente cuando se compara con radioterapia

conformal 3D y tratamientos IMRT.

La Arcoterapia de Intensidad Modulada es un conjunto de técnicas de
optimizacién de dosis mediante planeacion inversa y administracion de

tratamiento en uno o varios arcos; cuyas caracteristicas principales son:

e Movimiento dinamico del Colimador Multi Laminas MLC (Multi Leaf
Collimator por sus siglas en Inglés).
e Tasa de dosis variable durante la rotacion del gantry.

e Velocidad de giro variable del gantry.
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e Mantiene el angulo del colimador fijo [11].

Dicho lo anterior podemos resumir que VMAT permite optimizar la dosis
impartida al volumen a tratar, sin importar la forma, localizacion del tumor y
sobre todo disminuyendo lo méximo posible la dosis que puede llegar al tejido
sano, esto nos permite escalar en dosis y por ende lograr un mayor control

tumoral.
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2.2 Tomoterapia Helicoidal (TH)

La TH es un tipo de tratamiento en el cual la radiacion se aplica en forma de
“corte a corte” y de ahi proviene el uso del prefijo griego de tomo, que significa
rebanada. Este método de aplicacion difiere de otras formas de terapias de

radiacion en las cuales el tumor completo es irradiado simultdneamente.

La TH se define como una variante de la radioterapia de intensidad modulada
(IMRT) que administra la radiacién mediante un haz rotatorio o “fan beam” [11]
apoyado por la radioterapia guiada por imagen (IGRT) que permite la
planificacion, verificacion y la administracion del tratamiento. El equipo de TH
combina un acelerador lineal y una tomografia computarizada, ambos
integrados en un gantry circular en posiciones opuestas. El gantry rota 360° al
mismo tiempo que la camilla del paciente es desplazada a través del anillo del
gantry, por lo que la radiacion se recibe siguiendo una trayectoria helicoidal y
de manera continua. El equipo estd compuesto por un colimador multilaminas
binario que permite modular el haz de radiacion, que cambia de forma para
adaptarse al tumor, con cada rotacion del acelerador lineal, el haz se dirige

hacia un plano ligeramente diferente irradiando una seccion distinta del tumor

[9].
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Este equipo utiliza haces de radiacion coplanares en todas direcciones, esto
permite restringir deliberadamente la dosis de radiacion a través de ciertas
trayectorias, de manera que pueden preservarse estructuras sensibles

adyacentes al blanco.

Una posibilidad de restriccion intencionada de dosis es el “bloqueo completo”,
gue previene que un haz primario incida de forma concentrada a través de una
region de riesgo; por el contrario, hace que dicha area reciba una radiacion
dispersa. Otra posibilidad es el “bloqueo direccional”’, que hace salir el haz de
radiacion a través de la regidn en riesgo después de haber atravesado el tejido

blanco [12].
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2.3 Volumen de tratamiento y 6rganos en
riesgo.

Las actuales técnicas proporcionan una mejor conformacion de la dosis en el
tumor mamario (PTV) de acuerdo con el ICRU 50 y 62, ademas de permitir
llegar por debajo de la tolerancia de dosis en los 6rganos de riesgo OAR

(Organ at Risk por sus siglas en inglés).

El histograma de dosis/volumen es la gréfica del porcentaje del volumen como
funcion de la dosis, en Gy, para cada OAR o PTV. Esta gréfica es una
herramienta muy Gtil en la evaluacion de un plan de tratamiento, pues permite
comparar los resultados del plan de tratamiento realizado con las referencias
y tolerancias otorgadas por el QUANTEC [13] (Quantitative Analyses of Normal
Tissue Effects in the Clinic, por sus siglas en inglés) y la RTOG (Radiation
Terapy Oncology Group, por sus siglas en inglés). Se considera como
volumen a todo el volumen de la estructura tumoral y 6rgano de riesgo,

independientemente de cualquier superposicion.

Si bien es cierto que en la actualidad no existen estudios comparativos entre
ambas técnicas de tratamiento para este tipo de enfermedad en particular,

existen estudios comparativos en otras areas anatomicas del cuerpo que han
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mostrado resultados mixtos. VMAT y TH proporcionaron planes muy similares
y altamente conformados que cumplen bien con las restricciones de
dosis-volumen de los OAR. Aunque algunas diferencias dosimétricas fueron
estadisticamente significativas, se mantuvieron pequefias. TH proporcioné
una distribucion de dosis mas homogénea, mientras que VMAT permitié un

tiempo de entrega mas corto [7].
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2.4VMAT vs Tomoterapia Helicoidal en

otras neoplasias.

Algunos estudios compararon VMAT, IMRT y TH en tratamiento de cancer de
prostata, obteniendo resultados significativos en el IC y dosis a OAR,
mostrando una ventaja en el uso de TH para esta patologia [14].

Existen otros estudios que comparan ambas plataformas en cancer en linfoma
de células T nasal, en los que se encuentra una mejora en la homogeneidad
usando la plataforma de Tomoterapia; sin embargo, el tiempo de tratamiento
resulta menor en los pacientes tratados con VMAT [15].

Por otro lado, Zhang [16] comparé dosimétricamente planes realizados con
TH, VMAT, IMRT y TD (TomoDirect por sus siglas en inglés) en pacientes con
cancer de eséfago, evaluando la dosis al 98% y 2% del volumen del PTV, asi
como los indices de homogeneidad y de conformacion de la dosis sin

encontrar diferencias significativas.
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Capitulo 3

Estructura del protocolo de

investigacion.

3.1 Planteamiento del problema

¢ Existe diferencia dosimétrica; es decir, variaciones en la cobertura de dosis
al PTV y la dosis que reciben los OAR, entre los planes de tratamiento con las
técnicas de tratamiento VMAT versus TH en pacientes con diagnostico de

cancer de mama bilateral sincrénico?
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3.2 Justificacion

La tecnologia ha crecido a grandes pasos en estos ultimos 20 afios, las
implementaciones de los sistemas de verificacion en los tratamientos contra el
cancer han reducido considerablemente la radiacion a 6rganos adyacentes al
tumor en todo tipo de neoplasias. Con anterioridad se han realizados estudios
dosimétricos comparativos entre diferentes técnicas de radiacion (3D-
Conformal e IMRT) en el estudio de cancer de mama versus TH, en ambos
casos esta Ultima técnica ha mostrado mejores resultados en la conformacién
de la dosis y la proteccion a los OAR. Estos estudios dosimétricos han arrojado
resultados sobresalientes gracias al uso de la TH logrando una mayor

conformidad, homogeneidad y menor radiacion a érganos de riesgo [17]

En la presente tesis se reporta un estudio comparativo entre las técnicas de
tratamiento VMAT y la TH con la finalidad de descubrir cual de las dos técnicas
es la que presenta una mejor viabilidad de entrega de dosis al tumor y una
reduccion de dosis de radiacion a los 6rganos de riesgo en pacientes con
diagnostico de cancer de mama bilateral sincronico. Los parametros
dosimétricos de comparacion que se tomaran en cuenta son: dosis entregada

al PTV y dosis en los 6rganos de riesgo (pulmones, corazon, médula espinal).
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3.3 Hipdtesis

El uso de la técnica de TH en los planes de tratamientos de pacientes con
cancer de mama bilateral sincrénico disminuye al menos en 10 % la dosis a
pulmones, corazén y médula espinal comparandola con la técnica VMAT,

manteniendo la cobertura de dosis que recibe el PTV.
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3.4 Objetivo

e Objetico General: Investigar las diferencias dosimétricas en los planes
de tratamiento con las técnicas VMAT versus Tomoterapia Helicoidal en
pacientes con diagnostico de cancer de mama bilateral sincrénico.

e Objetivo Especifico:

o Realizar una comparacién de la dosis que recibe el PTV con las
técnicas de radioterapia VMAT versus TH.

o Comparar la dosis que reciben los OAR (pulmoén derecho,
pulmon izquierdo, corazén y médula espinal) con las técnicas de

radioterapia VMAT versus TH.
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Capitulo 4

Materiales y métodos

4.1 Caracteristicas del lugar donde se

realizara el estudio

El estudio se llevd a cabo en el area de fisica médica perteneciente al
departamento de Radioterapia de la Unidad Médica de Alta Especialidad,
Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI, del Instituto
Mexicano del Seguro Social, y la Fundacion de Cancer de mama FUCAM.

Ambas instituciones se encuentran en la Ciudad de México
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4.2 Tipo de estudio

4.2.1 Diseno.

. Por la intervencion del investigador: observacional

. Por la captacion de la informacion: Retrospectivo

. Por la medicion del fendmeno en el tiempo: Transversal
. Por la presencia de dos grupos de estudio: Comparativo
. Por la finalidad del estudio: analitico

4.2.2 Criterios de seleccion

** Criterios de Inclusion:

e Planes de tratamiento de pacientes mujeres con diagndéstico de

cancer de mama bilateral sincronico que hayan recibido radioterapia
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adyuvante tras cirugia conservadora 0 mastectomia radical
modificada y diseccion ganglionar axilar, tratadas en la Unidad
Médica de Alta Especialidad, Hospital de Oncologia del Centro
Médico Nacional Siglo XXI, del Instituto Mexicano del Seguro Social
y en la Fundacién de Cancer de Mama.

Planes de tratamiento de pacientes mujeres con cancer de mama
bilateral sincrénico que hayan recibido radioterapia adyuvante con
esquema de dosis convencional 50Gy en 25 fracciones.

Planes de tratamiento de pacientes mujeres con cancer de mama
bilateral sincronico cuyos volimenes de tratamiento hayan sido
contorneados segun las guias de contorneo de la RTOG para cancer
de mama.

Planes de tratamiento de pacientes mujeres con cancer de mama
bilateral sincrénico, en las que se haya incluido como 6érganos de
riesgo pulmén ipsi y contralateral, corazon, laringe, tiroides, cabeza

humeral derecha e izquierda, médula espinal, higado y eséfago.

** Criterios de Exclusion:

Planes de tratamiento de pacientes mujeres con cancer de mama

bilateral metacroénico.
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Planes de tratamiento de pacientes mujeres que hayan recibido
radioterapia adyuvante por cancer de mama bilateral sincrénico con
una dosis diferente a la convencional. (50 Gy en 25 sesiones)
Planes de tratamiento de pacientes cuya delimitacion del volumen
de tratamiento no se haya apegado a las guias de contorneo de la
RTOG de cancer de mama.

Planes de tratamiento de pacientes mujeres con cancer de mama
bilateral sincrénico en las que no se haya incluido como 6rganos de
riesgo pulmén ipsi y contralateral, corazon, laringe, tiroides, cabeza
humeral derecha e izquierda, médula espinal, higado y es6fago

Poblacion vulnerable (menores de edad, mujeres embarazadas).
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Capitulo 5

Tamaiio y tipo de muestra.

El estudio se realiz6 recolectando una serie de casos almacenados en la base
de datos de los servidores y fueron evaluados bajo las dos técnicas de

tratamiento ya mencionadas.

De acuerdo a las cifras reportadas por el Departamento de Radioterapia del
Hospital de Oncologia de Centro Médico Nacional Siglo XX en el periodo de
octubre de 2015 a octubre de 2017 el nimero de casos de cancer de mama
fueron 1399, de los cuales 10 pacientes fueron diagnosticados con cancer de
mama bilateral sincrénico, cumpliendo todos con los criterios de inclusién; Por

otro lado, las cifras reportadas en el mismo periodo de tiempo en FUCAM en
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pacientes con cancer de mama fueron de 1148 y de estos 11 pacientes fueron
reportados con diagndéstico de cancer de mama bilateral sincronica, de los
cuales 10 pacientes cumplieron con los criterios de inclusién y descartando

solo a 1 paciente cuyo tratamiento cumplia con algun criterio de exclusion.

El tipo de muestra fue a conveniencia, debido a la baja prevalencia. En total,
tenemos un universo de 21 pacientes (100%) que fueron diagnosticadas con
cancer de mama bilateral sincrénico, de las cuales, 20 cumplieron con los
criterios de inclusion entre ambas instituciones. Para cada caso se realizé un
plan de tratamiento en cada técnica a evaluar. Teniendo asi un total de 40

planes de tratamiento, entre el periodo octubre de 2015 a octubre de 2017.
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5.1 Definicion y operacionalizacion de

las variables

VARIABLES DEFINICION OPERACIONALIZACION
Independiente Plataforma de radioterapia Cualitativa Nominal | Tipo de plataforma utilizada 1. Tomoterapia
Dicotémica para tratamiento con 2. VMAT
radioterapia
Dependiente Dosis media y | Dosis de | Cuantitativa Cantidad de dosis de radiacién | Valor numérico medido en Grays
maxima de | radiaciéon a que reciben el volumen | (Gy) que reporta el sistema de
radiacion  al | é6rganos de tumoral a tratar y los 6rganos | planeacion.
PTV riesgo sanos adyacentes al tumor
indice de indice de Cuantitativa IH: dosis maxima dividida por | Valor numérico medido en Grays
Conformidad homogeneidad la dosis prescrita. (Gy) que reporta el sistema de
(IC) (IH) IC: volumen del PTV cubierto | planeacion
por la isodosis de prescripcion
dividido por el volumen total
del PTV.
Intervencién quirdrgica Cualitativa Tipo de procedimiento 1. Mastectomia uni o
Dicotomica quirdrgico al que fue sometida bilateral con
la paciente, previo a la diseccién ganglionar
radioterapia axilar.
2. Cuadrantectomia
unilateral o bilateral
Area anatémica sometida a con diseccion
radiacion ganglionar axilar.
1.  Parrilla costal +
ganglios axilares y
supraclaviculares uni
o bilaterales
2.  Tejido mamario uni o
bilateral, sin ganglios
supraclaviculares
Demogréficas Edad Cuantitativa Medida  cronolégica  que | Valor numérico expresado en

abarca el tiempo transcurrido
desde el nacimiento hasta el

momento del diagnéstico

afios referido por el paciente
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5.2 Descripcion general del estudio

Se realizé un estudio analitico, transversal, observacional y retrospectivo, con
el objetivo de comparar los parametros dosimétricos entre Tomoterapia
helicoidal y planeacion VMAT de pacientes mujeres con cancer de mama
bilateral sincrénico en etapa temprana y localmente avanzada, tratadas con un

esquema de dosis de radiacién convencional.

La poblacion de estudio comprendiéo solo los planes de tratamiento de
pacientes con diagndstico de cancer de mama bilateral sincrénico, etapa
temprana y localmente avanzada que hayan recibido radioterapia adyuvante
tras cirugia conservadora o tras mastectomia radical modificada y diseccion
ganglionar axilar, uni o bilateral cuya dosis de prescripcién sea 50 Gy en 25

sesiones.

Los grupos de estudios se dividieron en:

1. Planes de tratamiento de pacientes con cancer de mama bilateral
sincronico, realizados con técnica TH.
2. Planes de tratamiento de pacientes con cancer de mama bilateral

sincronico, realizados con técnica VMAT

El PTV se definio usando las guias de contorneo para cancer de mama de la

RTOG
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1. Parrilla costal, ganglios linfaticos axilares y supraclaviculares en
pacientes post mastectomia.

2. Tejido mamario afectado y lecho tumoral tras cirugia conservadora.

Los OAR que se compararon son:

e EIl corazén: Considerando su limite superior la auricula derecha,
excluyendo los grandes vasos (tronco de la arteria pulmonar, la aorta
ascendente y la vena cava superior), y el limite inferior el borde caudal
del miocardio, o pice cardiaco

e Pulmon Izquierdo

e Pulmén derecho

e Médula espinal.

Los parametros dosimétricos que se compararon para cada plataforma fueron:
PTV (imagen 1):

e Dosis minima (D98%)

e Dosis maxima (D2%)
Organos de riesgo: Porcentaje de volumen que recibe N Gy (VnGy)

e Pulmones (imagen 2): V20 y dosis media

e Corazén (imagen 3): dosis media

¢ Meédula espinal (imagen 4): Dmax

35



Imagen 1. Ejemplo de vista tridimensional del PTV contorneado

Imagen 2. Vista tridimensional de la delimitacion de los pulmones.
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Imagen 3. Vista tridimensional del contorneo del corazon

Imagen 4. Vista tridimensional de la delimitacion de la médula espinal
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Capitulo 6

Planificacion de tratamiento

6.1 Planificacion de tratamiento en
radioterapia.

El uso de fuentes externas de radiacién para el tratamiento del cancer ha
evolucionado desde la irradiacion general de toda una regiébn anatémica
cercana al tumor hasta la conformacion de haz, adaptandolo a la forma del
tumor.

La planificacion de un tratamiento de radioterapia se considera como el
proceso de introduccion en un sistema de célculo de los datos de la tomografia

axial computarizada del paciente y los campos con que deberan ser irradiados
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seguido de un proceso de calculo de la distribucion de dosis y finalmente un
proceso de optimizacion.

En una planificacion de tratamiento de radioterapia se deben considerar
diferentes procesos tales como la adquisicion de la tomografia axial, la
seleccidn de la técnica de tratamiento adecuada para el tipo de tumor a tratar,
la geometria de cada haz de radiacion, la optimizacion y el calculo de dosis.
Se debe de realizar también un analisis de la distribucion de la dosis, analizar
el histograma de dosis — volumen para evaluar la dosis que esta recibiendo

cada OAR vy el PTV.
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6.2 Radioterapia Conformal.

Los avances tecnoldgicos han permitido que la radiacidon a los tumores pueda
generarse de una manera conformada dando origen a la técnica conocida
como radioterapia conformal y el objetivo de esta es conseguir que la
distribucion de las dosis sean mediante superposicion de campos de dosis
uniformes dirigidas al PTV, al tiempo que se trata de evitar en la medida de lo
posible de radiar el tejido sano y asi mantener un buen nivel de complicacién

aceptable en los érganos cercanos al volumen tumoral.

En esta técnica se utilizan diferentes direcciones de incidencia de haz
ponderando los distintos campos de radiacion mediante pesos y proporciones
de la contribucién de cada uno de estos. También se pueden utilizar diferentes
accesorios tales como compensadores, cufias, colimador multilaminas, etc
para conformar el volumen a tratar y proteger los 6rganos a riesgo. Para esta
técnica es necesaria la utlizacion de imagenes de tomografia axial

computarizada bajo un esquema de simulacion 3D.
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6.3 Radioterapia de intensidad
modulada IMRT.

La radioterapia conformada 3D evoluciond hasta permitir la administracion de
distribuciones de dosis no uniformes empleando diferentes haces de radiacion
con intensidades no constantes. Esta técnica es conocida como radioterapia
de intensidad modulada y permite la posibilidad de dar una administracion de
tratamiento con distribucion de dosis de uniformes, logrando asi escalar la
dosis en el volumen a tratar hasta niveles mas elevados, sin sobrepasar los
limites de tolerancia en los érganos sanos adyacentes. De esta forma, se
aumenta la probabilidad de control tumoral.

Tanto la Tomoterapia helicoidal como la técnica VMAT son variantes de la

radioterapia de intensidad modulada (IMRT)
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6.4 Planificacion de tratamiento de
radioterapia VMAT

La evolucién de la radioterapia de intensidad modulada dio origen a nuevas
técnicas como el caso de VMAT. Esta técnica presenta diferentes ventajas en
la aplicacién del tratamiento tales como la variacion de la tasa de dosis
mientras se realiza un giro de gantry, variacion de la velocidad del giro de
gantry, una conformacion mejorada en cada arco, y menor tiempo de
tratamiento.

Los planes de tratamiento realizados en este trabajo mediante la técnica de
VMAT fueron configurados utilizando tres arcos, todos con el colimador a 90°

como se observa en las imagenes 5 y 6.
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Imagen 5. Vista 3D de la configuracién de arcos utilizados en la técnica de irradiacion VMAT

Imagen 6. Vista 3D axial de la configuracién de arcos utilizados en la técnica de irradiacion
VMAT

El sistema optimiza los haces de radiacion para entregar la dosis que fue
planeada, buscando la distribucién 6ptima para otorgar la dosis de prescripcién
al volumen de planeacion (PTV), protegiendo los érganos en riesgo de tal

manera que reciban la menor cantidad de dosis posible.

43



La distribucion de la dosis de radiacion se puede observar en la imagen 7,
donde se aprecia la conformacion de esta, adoptando la forma del PTV con la

distribucion 3D.

B4 5500.0
BN 5000.0

Imagen 7. Distribucion 3D de la dosis de 50 Gy.

El sistema de planificacion permite la visualizacion del histograma dosis
volumen, el cual otorga informacion referente a la dosis que recibe el volumen
de planeacion PTV y cada 6rgano. El volumen se representa en porcentaje, y
la dosis en cGy. En la imagen 8 se aprecia un ejemplo de un histograma dosis

volumen de una planificacion realizada con VMAT.
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Cumulative Dose Volume Histogram
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DVH Structure Structure Status Coverage [%/%]  Volume Min Dose Max Dose Mean Dose Modal Dose  Median Dose  Std Dev
MEDULA Unapproved 100.0/100.0 60.6 cn® 0.0% 520% 137 % 0.0% 6.0% 14.9%

— CORAZON Unapproved 100.0/100.0 700.7 ¢ 3.9% 93.3% 18.0% 120% 13.8% 11.4%
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— PULMON IZQUIERDQ Unapproved 100.0/100.0 1719.8 cni® 0.7 % 107.7% 28.6% 201% 231% 20.6 %

Imagen 8. Histograma dosis volumen de plan de tratamiento realizado con técnica VMAT.
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6.5 Planificacion de tratamiento en
Tomoterapia Helicoidal

En el sistema de planificacion de tratamiento de Tomoterapia helicoidal se
realiza la optimizacién de la dosis de prescripcion y la dosis que reciben los
organos en riesgo. La planificacion es inversa al igual que en la técnica VMAT;
es decir, se colocan los valores de dosis de prescripcion y la dosis de
restriccion a los dérganos en riesgo, y el software realiza la optimizacion
mediante algoritmos matematicos de simulacién de transporte de particulas
para lograr los objetivos. A diferencia de la planificacién de arco volumétrico,
no se realiza una configuracion inicial referente a nimero de arcos o la
angulacion del colimador, pues este Ultimo es estatico. Unicamente se
alimenta al sistema con la informacién del paciente, las imagenes de
simulacién con tomografia axial computarizada, las estructuras delimitadas del
PTV y los 6rganos en riesgo, asi como el tamafio del campo y valores de
modulacién del haz, propios para cada paciente y de acuerdo a los resultados
gue el sistema este proporcionando durante la optimizacién de la planeacion.
En las imagenes 9, 10 y 11 se aprecia la distribucién de la dosis en los planos

transversal, sagital y coronal para una planeacion en TH.
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Capitulo 7

ANALISIS DE DATOS

Para el procesamiento y analisis estadistico de los datos, se construy6 una
base de datos electronica con el software SPSS version 22.0 para Windows
(SPSS Inc., Chicago, IL, EUA). Los resultados se presentan en tablas y
gréficas.

Para el andlisis de las variables se realiz6 una estadistica descriptiva, para
variables cuantitativas y con distribucion normal, medidas de tendencia central
y de dispersion; y para variables cualitativas se realizaron proporciones y
frecuencias.

Para la comparacion entre los grupos se aplico la prueba T de Student para
muestras independientes, considerando un valor de significancia estadistica

de p<0.05.
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Capitulo 8

Resultados

Se analizaron 20 planeaciones de tratamiento realizadas para la técnica de
irradiacion con Tomoterapia helicoidal y 20 planeaciones realizadas con la
técnica de irradiacion VMAT, correspondientes a 20 pacientes con cancer de
mama bilateral sincrénica, sumando un total de 40 planeaciones. Cada
paquete de imagenes de simulaciébn con imagenes de tomografia axial
computarizada y sus respectivas estructuras de cada paciente fue planeada
en cada plataforma, evitando con esto tener diferencias por antropometria de
cada paciente y por los volimenes delineados para el PTV y los érganos en
riesgo.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la dosis que

reciben los 6rganos de riesgo con cada técnica de tratamiento. Sin embargo,
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no se encontraron diferencias significativas en la cobertura de dosis, como se

observa en la Tabla 1

. - Desviaciéon | Diferencia
Nombre de la variable Media (Gy) e T (%) p <0.05
PTV Dosis Max 2% (VMAT) 55.72 1.33
Varl 1,42 % 0.001
PTV Dosis Max 2% (T. Helicoidal) 54.93 0.93
Pulmoén Izquierdo V 20 (VMAT) 20.9265 533
Var2 9,93% 0.051
Pulmoén lzquierdo V 20 (T. Helicoidal) 19.0350 01.64
Pulmén lzquierdo Dosis Promedio (VMAT) 17.17 2.00
Var3 - - - - 39,89% 0.000
Pulmén lzquierdo Dosis Promedio (T.
L 12.27 0.71
Helicoidal)
Pulmoén Derecho V 20 (VMAT) 22.5780 4.93
Var4 19,39% 0.001
Pulmon Derecho V 20 (T. Helicoidal) 18.9105 1.64
Pulmén Derecho Dosis Promedio (VMAT) 17.61 1.49
o
Vars [ buimén Derecho Dosis Promedio (T. 42,89% 0.000
L 12.33 0.70
Helicoidal)
Corazén promedio(VMAT) 12.97 4.5
Varé 188,01% 0.000
Corazén promedio (T. Helicoidal) 4.50 0.87
Médula dosis max (VMAT) 29.79 8.12
Var7 52,00% 0.000
Médula dosis max(T. Helicoidal) 19.60 7.18

Tabla 1. Diferencia porcentual y significancia estadistica global del estudio.
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8.1 Dosis al PTV

Referente a la cobertura; es decir, la dosis prescrita que recibe el volumen a
tratar; se encontré6 que ambas plataformas proporcionan adecuadamente la
dosis de prescripcion, con una cobertura superior al 95% del volumen del PTV.
La dosis minima, evaluada como la dosis de que recibe el 98% del volumen a
tratar, ambas plataformas muestran una adecuada distribucion y cobertura al
PTV (grafica 1).
PTV D min

5100.00
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4900.00

4800.00
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4500.00
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e \/MAT PTV D98% e TT PTV D98%

Gréfica 1. Dosis minima que recibe el PTV, evaluada en el 98% del volumen. [18]
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Los planes realizados bajo la plataforma de Tomoterapia helicoidal
presentaron 0.69% mas dosis al 98% del PTV; sin embargo, no se obtuvo

diferencia significativa, p=0.206

La distribucion de la dosis es homogénea en ambas plataformas (grafica 2);
sin embargo, en la técnica de TH, la dosis al 2% del volumen es 1.74% menor
gue en la técnica VMAT, mostrando con esto que la TH entrega un plan mas

homogéneo el cual resulta ser estadisticamente significativo, p=0.001

Dosis maxima

5900.00
5800.00
5700.00
5600.00
5500.00
5400.00
5300.00
5200.00
5100.00

Dosis en cGy
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e \/MAT PTV D2% e TT PTV D2%

Gréfica 2. Dosis méaxima que recibe el PTV, evaluada al 2% del volumen, para las dos

técnicas. En azul observamos la dosis correspondiente a VMAT y en rosa para TH. [18]
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8.2 Dosis a drganos en riesgo.

8.2.1 Dosis en Pulmones

8.2.1.1 Pulmdn derecho

Los pulmones fueron analizados como 6rganos independientes y también de
forma combinada. Los puntos por evaluar en pulmén fueron; el volumen de
tejido que es irradiado por la dosis de 20 Gy (V20) del 6érgano [19] y la dosis
promedio que recibio el 6rgano.

Cuando se realiz6 la comparacién del volumen de pulmdn derecho que recibe
V20, se encontré una significancia de p= 0.001 y una diferencia de 19.4%

menos dosis (grafica 3) en favor para la técnica de Tomoterapia helicoidal.
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Grafica 3. Volumen del pulmén derecho que recibe una dosis de 20Gy.

Referente a los resultados de la dosis promedio para el mismo 6rgano (gréafica
4), los resultados también favorecieron a la técnica Tomoterapia helicoidal,
encontrando que se entrega 42.9% menos dosis promedio con esta técnica,

obteniendo una diferencia estadisticamente significativa con una p=0.001.
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Gréfica 4. Dosis promedio obtenida para pulmén derecho.

8.2.1.2 Pulmoén izquierdo

El pulmdn izquierdo tuvo un comportamiento similar en favor de la técnica de
Tomoterapia helicoidal, el volumen que recibe 20Gy fue menor en los planes
realizados con esta técnica, la diferencia fue de 9.9 % menos volumen
irradiado en los planes realizados con TH (grafica 5) y una p=0.051, con lo que

el valor de la significancia puede ser tomado estrictamente como no
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significativo estadisticamente. Este dato sera abordado en la discusion del

reporte.

V20 PULMON IZQUIERDO
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e \/MAT V20 e TT V20

Grafica 5. Volumen del pulmén izquierdo que recibe una dosis de 20Gy.

En cuanto a la dosis promedio para este 6rgano (gréafica 6), se obtuvo que la
dosis promedio que recibe el pulmén izquierdo en los planes realizados con
Tomoterapia helicoidal fue de 12.27 Gy, mientras tanto en los planes

realizados en VMAT fue de 17.17 Gy, mostrando un incremento de 4.9 Gy.
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Gréfica 6. Dosis promedio que recibe el pulmon izquierdo

8.2.2 Dosis a Corazon

El corazon fue uno de los 6rganos a riesgo que fue incluido en este estudio
debido a su gran relevancia para el organismo y su proximidad al tejido
mamario. Este 6rgano se delimité considerando su limite superior la auricula
derecha, excluyendo los grandes vasos (tronco de la pulmonar, la aorta

ascendente y la vena cava superior), y el limite inferior el borde caudal del
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miocardio, o0 apice cardiaco. La dosis evaluada para corazén fue la dosis

promedio [20].

De acuerdo con los resultados, Tomoterapia helicoidal otorga una mayor
proteccion a este 6rgano. Se encontrd una dosis significativamente menor con
p < 0.001. Al comparar los planes, se obtuvo 4.50 Gy de dosis promedio al
corazoén en los planes realizados con TH y 12.97 Gy utilizando VMAT. Por lo
tanto, se observa un incremento de 188% en la dosis promedio al corazén con

la técnica volumétrica modulada de arco (grafica 7).

Dosis promedio al corazon
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Gréfica 7. Dosis promedio al corazon utilizando Tomoterapia helicoidal y VMAT.
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8.2.3 Dosis a médula espinal.

La médula espinal es un érgano en serie en el cual se debe tener especial
cuidado con la dosis puntual que recibe [18]. La particularidad de este tipo de
organo radica en que si una pequefa porcion de volumen es irradiada por
arriba de la tolerancia, aumenta la probabilidad de causar un dafio que
provoque que el érgano quede sin funciones. La tolerancia para la médula
espinal es de 50 Gy [21] en fraccionamiento de 1.8 a 2 Gy por sesion, teniendo

con esto una probabilidad de 0.2% de causar mielopatia en 5 afios [22].

Es de vital importancia otorgar la dosis mas baja posible a la médula durante
el tratamiento de mama, debido a que un alto porcentaje de las pacientes con
diagnéstico de cancer de mama presentan metastasis Oseas, siendo
candidatas para recibir nuevamente radioterapia en algunas vertebras de la

columna, incrementando la dosis suma que recibe la médula espinal.

En el presente estudio, se encontrd que la dosis que recibe este 6rgano es de
19.60 Gy en TH y de 29.79 Gy en VMAT, siendo menor la dosis que se otorga
en TH como se aprecia en la grafica 8. Con la técnica VMAT se otorga un
52.00% mas dosis respecto a TH. Se encontré diferencia estadisticamente

significativa con p < 0.001 en la comparacion de las técnicas en estudio.
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Capitulo 9

Discusion.

La radioterapia en sus diversas formas se ha empleado en el tratamiento
adyuvante del cancer de mama; sin embargo, a pesar de que su uso disminuye
el riesgo de recurrencia local y la mortalidad asociada a cancer, las pacientes
sobrevivientes presentan efectos tardios asociados a la radiacion, siendo uno
de las mas importantes la toxicidad cardiaca, y las alteraciones pulmonares.
Por lo que la introducciobn de nuevas tecnologias permite incorporar
sofisticadas técnicas de irradiacion, que han tenido por objeto conseguir altos
indices de conformacién geométrica y asi minimizar la radiacion innecesaria a
los tejidos sanos.

Con el objetivo de comparar las técnicas 3D campo en campo vs Tomoterapia
helicoidal y TomoDirect, Wadasadalawa et al, realizaron una comparaciéon
dosimétrica [23] en la cual evaluaron 10 planes de tratamiento de cancer de
mama bilateral sincrénica con las técnicas mencionadas. En forma similar a

este estudio, Wadasadalawa et al, encontraron una adecuada proteccion y
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reduccion de dosis al corazon y los pulmones, sin comprometer ni reducir la
dosis al PTV.

Poco se ha escrito sobre Tomoterapia Helicoidal para pacientes con cancer de
mama bilateral sincronica. Por lo que con el objetivo de evaluar la factibilidad
de utilizar esta plataforma para el tratamiento de cancer mama bilateral
sincronico Wadasadalawa et al, realizaron un primer reporte clinico [24],
después de evaluar el uso de la Tomoterapia Helicoidal en cancer de en 21
pacientes con este diagnostico, encontrando que es una adecuada tecnologia
gue reduce la toxicidad cardiaca y pulmonar.

El presente estudio es congruente con la literatura y los reportes de estudios
similares previos.

El uso de la TH tiene resultados de cobertura y homogeneidad de dosis
similares y equivalentes a otras plataformas; sin embargo, en el presente
estudio se encontré y documento que tiene ventajas en la protecciéon a los
OAR, pues las dosis que reciben cada uno de los 6rganos evaluados es
significativamente menor. Estas diferencias podrian tener un alto impacto
clinico en la calidad de vida del paciente y en los efectos secundarios
posteriores al tratamiento con radioterapia. Estos impactos clinicos deberan
analizarse en futuros estudios, dando seguimiento a las pacientes durante un

tiempo adecuado que permita la evaluacion de los efectos adversos.

El resultado obtenido de la comparacion de dosis al V20 del pulmén izquierdo,

analizado estrictamente, no fue estadisticamente significativo, p = 0.051.
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Ademas, queda fuera del rango de 10% menos dosis en técnica TH en
comparacion a VMAT, planteado en la hipétesis. Sin embargo, para fines
clinicos, puede ser un factor importante en la eleccién de la técnica 6ptima

para tratar al paciente.
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Capitulo 10

Conclusiones

Con los resultados obtenidos se ha documentado que la Tomoterapia
Helicoidal disminuye al menos en 10 % la dosis a pulmones, corazén y médula
espinal comparandola con la técnica VMAT, manteniendo la cobertura y la

homogeneidad de dosis que recibe el PTV.

Sin embargo, por el numero limitado de pacientes y la falta de resultados
clinicos a largo plazo, sera necesario incrementar el numero de pacientes a
evaluar y extender el presente estudio con una poblacién multicéntrica para
una mejor evaluacion de los resultados y las técnicas de radioterapia para el

cancer de mama bilateral sincrénico.
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Capitulo 11

ASPECTOS ETICOS

De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en Investigacion en el
titulo segundo de los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
Capitulo |, articulo 17, este protocolo de investigacién se considera sin riesgo:
por ser un estudio que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos en el que no se realiza ninguna intervencién o
modificacion intencionada en las variables fisiol6gicas, psicolégicas y sociales
de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que

no se le identifiqgue ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

El presente estudio se apega a las normas éticas, al reglamento de la Ley

General de Salud, a los lineamientos éticos de la declaracion de Helsinki de la
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Asociacion Médica Mundial, adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica
Mundial Tokio, Japon, octubre de 1975. 352 Asamblea Médica Mundial
Venecia, Italia, octubre de 1983. 412 Asamblea Médica Mundial Hong Kong,
septiembre 1989, 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre
1996 y la 522 Asamblea General Edimburgo, Escocia, octubre 2000. Nota de
Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002. Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la

Asamblea General de la AMM, Corea 2008.

Se respetaron cabalmente los principios contenidos en el Coddigo de
Nuremberg, la Declaracion de Helsinki y sus enmiendas, el Informe Belmont y

el Cddigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos.

Este estudio no se realizdé con poblacion vulnerable como menores de edad,

embarazadas o grupos subordinados.

Cabe resaltar que la realizacién de este protocolo involucré solamente la
revision retrospectiva de los estudios de tomografia computarizada, el plan de
tratamiento con radioterapia que recibid la paciente y no implicé el uso de

muestras bioldgicas.

La confidencialidad de los datos, fueron resguardados por el investigador, a
cada paciente se le asigné un folio y los resultados se expresaron en conjunto

y no individualizados.
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La manera de seleccionar a las potenciales participantes, se llevdé a cabo
revisando la base de datos de radioterapia de cada centro oncolégico,
inicialmente se identificaron a las pacientes que contaban con el diagndstico
de cancer de mama bilateral sincronico, posteriormente se reviso en el sistema
de computo el plan de tratamiento y de identificO si ese plan cumple con los

criterios de inclusion.
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Capitulo 12

RECURSOS

% Recursos humanos:
e Fisico médico adscrito al departamento de fisica.
% Recursos materiales:

Acelerador lineal Modelo IX (Varian, Palo Alto, Ca) en el HO-CMNSXXI

Tomoterapia Helicoidal (Acuray, Madison, WI) en FUCAM.

Sistema de planificacién Eclipse 13.6 (Varian, Palo Alto, Ca)
¢ Sistema de planificacion VoLO Tomotherapy (Acuray, Madison, WI)
% Recursos financieros:

e Sin recursos financieros
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Anexos



10/4/2018 sirelcis.imss.gob.mx/s2/scnic/protocolos/dictamen/1976

[
Fy 1CO Direccion de Prestaciones Médicas ’
LALGULY Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud

Coordinacién de Investigacién en Salud IM$

Dictamen de Aprobacién

Martes, 10 de abril de 2018

Ref. 09-B5-61-2800/201800’3 084°2

Ing. MORA GARZON LUIS CARLOS

DIVISION DE ONCOLOGIA Y URO NEFROLOGIA, HOSPITAL DE ONCOLOGIA, CENTRO
MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

D.F. Sur

Presente:

Informo a usted que el protocolo titulado: “Comparacién desimétrica interinstitucional entre
planes de tratamientos con técnicas VMAT versus Tomoterapia Helicoidal de pacientes con
diagndstico de cancer de mama bilateral sincrénica en Instituto de Enfermedades de la mama
FUCAM A.C. y Hospital de Oncologia de Centro Médico Nacional Siglo XXI”, fue sometido a la
consideracion de este Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

Los procedimientos propuestos en el protocolo cumplen con los requerimientos de las normas
vigentes, con base en las opiniones de los vocales del Comité de Etica en Investgacion y del Comité
de Investigacion del Comité Nacional de Investigacion Cientifica del IMSS, se ha emitido el
dictamen de APROBADO, con nimero de registro: R-2018-785-011.

De acuerdo a la normatividad vigente, debera informar a esta Comité en los meses de enero y julio de

cada ano, acerca del desarrollo del proyecto a su cargo. Este dictamen solo tiene vigencia de un afio.
e¢@bhrio requerira solicitar una reaprobacién al Comité de Etica en

Investigacion del Com' ENé¢ional de Investigacion Cientifica, al término de la vigencia del mismo.

Anexo comentarios:
Se anexan comentarios en archivo adjunto

s QGTA0 SETAA0 axt 31210 cancaols 2ot mz

http.//sirelcis.imss.gob.mx/s2/scnic/protocolos/dictamen/1976
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CARTA DE ANUENCIA DE BIOSEGURIDAD

SIN IMPLICACIONES DE BIOSEGURIDAD

Quien suscribe Luis Carlos Mora Garzén, N47 Fisico Médico, con nimero de matricula 99379877, adscrito a

la UMAE Hospital de Oncologia, Centro Médico Nacional Siglo XXI, hace constar que el protocolo titulado

"éomparacién dosimétrica interinstitucional entre planes de tratamientos con técnicas VMAT versus
Tomoterapia Helicoidal de pacientes con diagndstico de cincer de mama bilateral sincrénica en Instituto
de Enfermedades de la mama FUCAM A.C. y Hospital de Oncologia de Centro Médico Nacional Siglo XXI”,
del cual es responsable, NO TIENE IMPLICACIONES DE BIOSEGURIDAD, ya que NO se utilizard material
bioldgico infecto-contagioso; cepas patogenas de bacterias o parasitos; virus de cualquier tipo; material
radiactivo de cualquier tipo; animales y/o células y/o vegetales genéticamente modificados; sustancias
toxicas, peligrosas o explosivas; cualquier otro material que ponga en riesgo la salud o la integridad fisica del
personal de salud o los derechohabientes del IMSS o afecte al medio ambiente. Asi mismo declara que en
este proyecto no se llevaran a cabo procedimientos de trasplante de células, tejidos u érganos, o de terapia

celular, ni se utilizardn animales de laboratorio, de granja o de vida silvestre.

N\

)
p@m )/ Z——y
Ing: Lads Carlis Mora Garzén
=) Deplo. Fisica Médica ;>
%); Mat, 9937987; @

(Nombre y firma del responsable del protocolo)
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