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RESUMEN
Introducción: El cáncer de mama masculino es poco estudiado y representa el 1% del total y no existe estrategia tamización ni guías específicas de tratamiento. Usualmente diagnosticado en edades y estadios avanzados. Su manejo implica cirugía de mama y/o axila y/o quimio-radio u hormonoterapia. 
Objetivo: Caracterizar los aspectos sociodemográficos y clínico-patológicos de pacientes hombres con cáncer de mama diagnosticados en IPS del Caribe Colombiano en el periodo de 2015-2023.
Métodos: Estudio observacional, descriptivo transversal, multicéntrico. Se utilizaron frecuencias absolutas y porcentajes para variables cualitativas y medianas y rangos para cuantitativas, validando la distribución normal con la prueba de Shapiro Wilk, usando software estadístico SPSS Statistic 23®. 
Resultados: Se analizaron 23 casos, con una mediana de edad de 71 años. Los síntomas más comunes fueron masa mamaria retroareolar (91,3%) y adenopatía axilar (39,1%). La mayoría eran tumores avanzados (43,5% T4, 60,9% con compromiso ganglionar y 13% con metástasis). De los 5 casos con panel genético, dos tuvieron mutación, 1 en PMS2 y otro en SDM4. El 52,2% recibió neoadyuvancia, principalmente con esquema AC-T. El 78,3% fue llevado a cirugía (n=18), predominando mastectomía (95%) y vaciamiento ganglionar (81%) según la zona intervenida. El 60,9% recibió adyuvancia, 85% radioterapia y 66% quimioterapia. La histología más común fue carcinoma ductal infiltrante (78,3%), grado 2 (73,9%) y subtipo molecular luminal (91,3%).  
Conclusión: Esta serie constituye la única de la costa Caribe Colombiana. Es evidente el aumento de casos desde los años veinte, probablemente por mayor sensibilización y accesibilidad. Se recomienda realizar panel genético rutinario al diagnosticar. 
Palabras clave: cáncer de mama masculino

SUMMARY
Introduction: Male breast cancer is little studied and represents 1% of the total and there is no screening strategy or specific treatment guidelines. Generally diagnosed at advanced ages and stages. Its management involves breast and/or armpit surgery and/or chemo-radio or hormone therapy.
Objective: To characterize the sociodemographic and clinicopathological aspects of male patients with breast cancer diagnosed in health care providers institutions in the Colombian Caribbean in the period 2015-2023.
Methods: Observational, descriptive, cross-sectional, multicenter study. Absolute frequencies and percentages were used for qualitative variables and medians and ranges for quantitative variables, validating the normal distribution with the Shapiro Wilk test, using the SPSS Statistic 23® statistical software.
Results: 23 cases were analyzed, with a median age of 71 years. The most common symptoms were retroareolar breast mass (91.3%) and axillary lymphadenopathy (39.1%). The majority were advanced tumors (43.5% T4, 60.9% with lymph node involvement and 13% with metastasis). Of the 5 cases with a genetic panel, two had a mutation, 1 in PMS2 and another in SDM4. 52.2% received neoadjuvant treatment, mainly with the AC-T regimen. 78.3% underwent surgery (n=18), predominantly mastectomy (95%) and lymph node dissection (81%) depending on the area operated on. 60.9% received adjuvant treatment, 85% radiotherapy and 66% chemotherapy. The most common histology was infiltrating ductal carcinoma (78.3%), grade 2 (73.9%), and luminal molecular subtype (91.3%).
Conclusion: This series is the only one on the Colombian Caribbean coast. The increase in cases since the 1920s is evident, probably due to greater awareness and accessibility. It is recommended to perform a routine genetic panel when diagnosing.
Key Words: Male breast, neoplasms



INTRODUCCIÓN
El cáncer de mama masculino es una entidad rara que representa el 1% de total. A diferencia del género femenino, no existe una estrategia de tamizaje rutinario ni guías específicas de tratamiento. Esto se debe a las diferencias en las características clínico-patológicas y moleculares, influenciada por factores biológicos como las discrepancias sexuales, la regulación hormonal y la respuesta terapéutica y alteraciones genéticas y epigenéticas como la aberración del gen CYP17, síndrome de Klinefelter (XXY), mutación de línea germinal en BRCA2, mutación o deleción en CHEK2 y PALB2 (1). Se ha descrito como factor de riesgo la edad avanzada, altos niveles de estradiol, exposición a radiación, antecedente familiar de cáncer de mama, mutación de BRCA2 y BRCA1 (genes supresores de tumores de alta penetrancia) o CHEK2, PTEN, BRIP1, ATM y PALB2 (moderada penetrancia) (2). Clínicamente, se presenta como una masa palpable retroareolar. Otros síntomas incluyen telorrea, retracción de la piel, ulceraciones o linfadenopatía axilar. Suele detectarse en edades más tardías y etapas más avanzadas. El American College Of Radiologist recomienda estudios adicionales en presencia de masa indeterminada. Para hombres menores de 25 años, se sugiere una ecografía de mama, y para los mayores de 25 años, una mamografía o RMN de mama. Si se sospecha malignidad, se debe realizar una mamografía o RMN de mama acompañada de una biopsia, preferiblemente con modalidad trucut (3). Si se confirma diagnóstico, remitir a genetista y estadificar con el TNM 8 ª edición del American Joint Committee on Cancer (4).  
Histológicamente, el 85% son carcinomas ductales invasivos. Otras variantes menos comunes incluyen carcinoma papilar (2%), medular (2%) y mucinoso (1%), a diferencia de la mujer. La inmunohistoquímica refleja susceptibilidad a terapia hormonal, siendo el estado de HER2 y tumores triple negativos infrecuentes, en oposición con el género femenino y  con peor pronóstico (5). El manejo es extrapolado del cáncer de mama en mujeres postmenopaúsicas, en estadio temprano la indicación es quirúrgica con cirugía conservadora de la mama o mastectomía y puede involucrar o no cirugía axilar con biopsia de ganglio centinela o vaciamiento axilar ganglionar. Así mismo, puede asociarse quimioterapia previa o posterior a cirugía o paliativa y/o radioterapia y/u hormonoterapia con tamoxifeno o inhibidor de aromatasa con agonista de GnRh en ausencia de contraindicación o regulador a la baja selectivo de receptores de estrógenos, dependiendo del resultado histopatológico e inmunohistoquímica y de firmas genéticas cuando sea necesario, como Oncotype y Mamaprint. En presencia de estadios avanzados y metastásicos, la hormonoterapia es la primera línea y se reserva quimioterapia para crisis viscerales o enfermedad rápidamente progresiva. 
Actualmente el cáncer de mama representa el 12.5% de los cánceres a nivel mundial. Globocan reportó para el 2020 2.261.419 casos incidentes y 684.996 muertes (6) donde en su mayoría correspondía al sexo femenino. En hombres, 8 de cada 10 casos se diagnostican en etapas tardías (7) con un riesgo de vida de 1 en 1000 hombres (8).  La incidencia ha aumentado, pasando del 7,2% en 2004 al 10.3% en 2014, mientras que la mortalidad ha disminuido del 11% al 3,8% (9). En Estados Unidos, se pronosticaron 2900 casos incidentes y 530 muertes en hombres para 2023 dado retraso en recopilación complicación, control de calidad y difusión de datos (10). En Brasil, se estimaron 600 casos en 2021 (11). En Colombia, se reporta una prevalencia del 0,4% e incidencia anual de 1,25 casos por año (12). La cuenta de alto costo en 2022 registró 651 hombres con la enfermedad, 45 casos incidentes y 45 fallecimientos (13).  Un estudio realizado por el Instituto Nacional de Cancerología (INC) de Colombia entre 1996 y 2011 reportó 28 casos, destacando la ubicación retroareolar, compromiso ganglionar N1, estadios avanzados (III y IV) y tipo histológico más prevalente carcinoma ductal NOS (14). Para 2021, documentó 511 casos nuevos de cáncer de mama, 6 de ellos en hombres (15) y en 2022 reportaron 657 casos nuevos, 4  de género masculino (6). En Medellín, de 1124 pacientes  con cáncer de mama, 5 correspondían al sexo masculino, uno de ellos con cáncer de mama bilateral (12) y en Cartagena en 2022, según cifras del Departamento Administrativo Nacional de Estadísticas (Dane) se diagnosticaron 199 casos (16) (7) y Córdoba para el 2023 informó 1500 casos nuevos por año (17). En Montería, hubo 2 de 29 casos en 2020 (18).
Para el personal de la salud, específicamente para los cirujanos generales y mastólogos, dada la baja disponibilidad de estudios y evidencia respecto al diagnóstico y abordaje del cáncer de mama en hombres a nivel nacional y local, sólo datos informales registrados en noticias y artículos de prensa local no oficiales (7,16–18), se hace necesario caracterizar el comportamiento clínico de esta población, establecer protocolos de manejo dirigidos por sexo, considerando las variaciones hormonales y de estilo de vida. Este estudio busca aportar datos epidemiológicos relevantes y motivar investigaciones adicionales, optimizando el uso de recursos diagnósticos y terapéuticos, y fortaleciendo las políticas de promoción y prevención para la población masculina.
Por consiguiente, el objetivo fue caracterizar los aspectos sociodemográficos y clínico-patológicos de pacientes hombres con cáncer de mama diagnosticados en IPS del Caribe Colombiano entre 2015 y 2023.
MÉTODOS
El presente estudio es de tipo observacional, descriptivo, transversal y multicéntrico, donde se explora aspectos sociodemográficos y clínico-patológicos de pacientes masculinos diagnosticados con cáncer de mama entre 2015 y 2023 por laboratorios de patología Alex Tejada (UPC Alex Tejada), Cendipat y Magisterio atendidos en Centro Radioncológico (CROC), Sociedad de Cancerología de la Costa (SOCAC) y Magisterio en Cartagena, Bolívar y en el Instituto Médico de Alta Tecnología en Montería, Córdoba, respectivamente. Se identificaron 23 casos de cáncer de mama en hombres a partir de la búsqueda de historias clínicas utilizando el código CIE 10 (C509) tumor maligno de la mama, de parte no especificada y sexo masculino y se creó una base de datos para esta cohorte de pacientes. Todos los casos cumplían los criterios de inclusión: mayoría de edad, diagnóstico histopatológico primario de cáncer de mama, sin recidivas previas ni otros tipos de tumores mamarios diferentes a epiteliales como sarcomas, linfomas o carcinomas neuroendocrinos. Los datos sociodemográficos y clínico-patológicos fueron recolectados y analizados, incluyendo variables como año de diagnóstico, edad, estado civil, ocupación, departamento, zona y residencia, aseguradora y régimen de seguridad social, IPS de diagnóstico y tratante y ciudad, antecedente oncológico personal o familiar, además de presencia de masa mamaria, lateralidad, ubicación, adenopatía axilar, TNM y estadio clínico, panel genético y resultado, y tratamientos recibidos (cirugía, quimioterapia neoadyuvante, adyuvante o paliativa, radioterapia y terapia endocrina). Se realizó un análisis descriptivo univariado de las variables cualitativas mediante frecuencias absolutas y porcentajes, y de variables cuantitativas mediante mediana y rangos, dada la distribución no paramétrica de las variables. La prueba de normalidad de Shapiro Wilk se utilizó para validar la distribución normal. El análisis se efectuó utilizando el software estadístico SPSS Statistic 23®.
Con relación al marco legal, el presente manuscrito, en concordancia con las disposiciones éticas internacionales, específicamente en línea con los principios establecidos en la Declaración de Helsinki, cumpliendo con la conferencia Internacional de Armonización ICH y las normas de buenas prácticas clínicas (GCP) se encuadra como un estudio sin riesgos para la población estudiada. De acuerdo con la Resolución 008430 de octubre 4 de 1993 del Ministerio de Salud de la República de Colombia, la cual establece las normas científicas y administrativas para la investigación en salud, se verifica que no se llevará a cabo ninguna intervención biológica, fisiológica, psicológica o social en los sujetos participantes. Por ende, se garantiza que el presente estudio se realizará bajo estrictos estándares éticos, respetando la integridad y los derechos de los participantes, así como la confidencialidad de la información recopilada. Este trabajo fue aprobado por el Comité de ética de la Universidad del Sinú, como requisito para optar al título de Especialista en Cirugía General y del Centro Radioncológico del Caribe y del Instituto Médico de Alta Tecnología en Cartagena y Montería, respectivamente.
RESULTADOS
Un total de 23 casos de cáncer de mama en hombres en IPS de Cartagena y Córdoba fueron diagnosticados entre 2015 y 2023, con el 73,8% de los casos identificados en los años veinte. 
Respecto a la sociodemográfica, la mediana de edad fue de 71 años (RIC 63-77). El 65,2% estaban casados, el 60,9% dedicados al hogar y el 56,5% residía en Bolívar y de ellos, el 43,5% en la capital, mientras que en Córdoba esto solo ocurría en el 8,7% de los casos. El régimen de seguridad social predominante fue subsidiado con el 56,5%. El 87% se diagnosticó en UPC Alex Tejada e IMAT y el 91,3% se trató en CROC e IMAT. Ninguno presentó antecedentes oncológicos personales, pero el 13% tenía antecedente familiar oncológico (laringe, mama y genitourinario) (Ver tabla 1).
Respecto a las variables clínicas, el principal motivo de consulta, con un 91,3% correspondió a masa mamaria, seguida de adenopatía axilar con 39,1%. La lateralidad del tumor fue equiparable en ambas mamas y la ubicación central predominante (34,8%). Según la clasificación TNM 8 ª edición del AJCC, el 43,5% tenía tumores T4, el 60,9% compromiso ganglionar (principalmente N2), y el 13% metástasis a pulmón, pleura, hueso y SNC al diagnóstico, siendo el estadio clínico más frecuentemente el IIIB (26,1%). Se realizó panel genético en 5 pacientes, 2 de ellos con mutaciones (PMS2 y SMAD4), los otros 3 pacientes sin resultado hasta el momento de la recolección de datos (Ver figura 1). 
En cuanto al tratamiento, 52,2% recibió neoadyuvancia, mayormente con el esquema AC-T (58,3%) (Ver tabla 2). El 78,3% fueron llevados a cirugía (n=18), de los cuales el 95% fue sometido a cirugía en la mama, 95% a mastectomía y 5% a cirugía conservadora de la mama. Respecto a la axila, el 88% recibieron algún tipo de intervención, 81% con vaciamiento axilar ganglionar y 19% biopsia de ganglio centinela. El compromiso ganglionar en la patología fue evidente en 47,8%. El 60,9% recibió adyuvancia, 85% en forma de radioterapia y 66% quimioterapia (Ver tabla 2).
Respecto a las variables histopatológicas, se realizó diagnóstico por biopsia trucut en 95,7% y 4,3% por cuadrantectomía. El subtipo histológico más frecuente fue el carcinoma ductal infiltrante (78,3%), seguido por variantes más raras como carcinoma invasor de tipo no especial, lobulillar infiltrante, papilar intraquístico y pobremente diferenciado. El grado histológico predominante fue grado 2 (73,9%) y el subtipo molecular más común fue luminal (91,3%). Solo 8,6% sobreexpresó HER2 y en un caso no se registró la información (n=24), lo que quiere decir que un paciente presentó un subtipo luminal A y además sobreexpresó HER2 (Ver tabla 3).  
De los pacientes que recibieron neoadyuvancia (n=12), el 58,3% recibió esquema AC-T, seguido de C-T en 25% por comorbilidad cardiovascular. Solo el 8,3% recibió terapia antiHER2 inicial y 8,3% tamoxifeno (Ver figura 2).
En cuanto a la terapia endocrina (n=15), el 53,3% recibió tamoxifeno, 40% inhibidor de aromatasa y el 6,7% terapia switch debido a intolerancia farmacológica (Ver figura 3).
DISCUSIÓN
Tradicionalmente, el enfoque general del cáncer de mama en hombres ha sido extrapolado de investigaciones realizadas en mujeres y es muy poca la información respecto al comportamiento de esta entidad a nivel mundial, nacional y local, pese a que las discrepancias sexuales implican diferencias clínico-patológicas y moleculares que impactan tanto en el diagnóstico como en la terapia. 
En el estudio realizado entre 2015 y 2023, se analizaron 23 casos de cáncer de mama masculino con una mediana de edad de 71 años, comparable a estudios nacionales previos como el de Javier Angel en INC entre 1996 y 2011 con 27 casos y mediana de edad de 65 años (14) y Oscar Bonilla en Medellín 5 casos de 2017 a 2020 con mediana de edad de 73 años (12). Además, se observó que la prevalencia aumentó conforme se iniciaron los años veinte. 
El hallazgo al examen clínico más frecuente es una masa mamaria indolora y unilateral de ubicación central, pudiendo existir o no compromiso ganglionar axilar y rara vez enfermedad metastásica a distancia o como cáncer de mama oculto (19,20), como lo evidenciado en esta serie donde constituyó el principal motivo de consulta la masa palpable en mama, con solo 1 caso con cáncer de mama oculto y 3 casos con metástasis a distancia. Ningún caso correspondió a enfermedad bilateral.
Nofal y Yousef, describen que el diagnóstico requiere de la evaluación clínica, radiológica e histopatología preferiblemente por biopsia trucut, debido al mayor tamaño de la muestra que permite definir su histología e inmunohistoquímica y otros estudios moleculares adicionales, de ser necesario (21), hallazgos consistentes con este estudio donde la mayoría se diagnosticó por biopsia trucut y solo un paciente a través de cuadrantectomía, por sospecha inicial de enfermedad benigna. El tipo histológico más frecuente fue el ductal infiltrante seguido de lobulillar, del cual se registró solo un caso, similar a lo encontrado por Accomaso con 2 casos descritos (22). El subtipo molecular luminal (A y B) fue el predominante, seguido de HER2 enriquecido, coherente con la literatura, donde es rara la expresión de HER2 y los tumores basaloides, los cuales proporcionan peor pronóstico como lo descrito por Abdelwahab (5). Así mismo, Cardoso y col. al encontraron que en su mayoría eran estadios tempranos y la presencia de sobreexpresión de HER2 se asociaba a enfermedad metastásica y peor pronóstico pese a la terapia dirigida (23,24). A diferencia de lo encontrado por Servidoni y col. en Brasil y Javier Ángel donde fue más prevalente estadios clínicos avanzados (14,22) compatible con este estudio, pese a que la biología tumoral reportada sugiere buen pronóstico no concuerda con que sean tumores avanzados.
De acuerdo con lo establecido en las guías National Comprehensive Cancer Network 2023, se recomienda análisis genético mandatorio de genes de alta penetrancia a cualquier edad, especialmente de BRCA 1 y 2, CDH1, PALB2, PTEN y P53 en todos los pacientes con diagnóstico de cáncer de mama, así como asesoramiento genético (25). En contraposición a ello, en este estudio se encontró que solo al 21,7% se le indicó panel genético y 40% de ellos tuvo mutación, uno con PMS2 y otro con SDM4. No existen registros respecto a la remisión a genetista.
De los pacientes con indicación de manejo quirúrgico, en la mama 5% recibió cirugía conservadora de la mama y en axila 19% biopsia de ganglio centinela. En contraposición a otros estudios, europeos como el de Accomasso (22) y latinoaméricanos como el de Ibañez y col. (26), Angel y col (14), donde la mastectomía fue la norma y no se realizaron cirugías conservadoras y la axila fue manejada principalmente con vaciamiento axilar ganglionar.  
La quimioterapia neoadyuvante y adyuvante y la radioterapia tienen iguales indicaciones que para mujeres, lo cual es compatible con los resultados hallados. Respecto a la hormonoterapia en tumores sensibles se sugiere uso de tamoxifeno por al menos 5 años con capacidad de extensión o inhibidores de aromatasa (IA) junto a análogo GnRh en presencia de contraindicación del primero, debido a la supresión inadecuada de la producción testicular de estrógeno del IA en monoterapia, como lo describe Hassett y col. y Mauras y col. (27,28). En este estudio, de los pacientes que recibieron hormonoterapia, predominó el uso de tamoxifeno, y en pocos casos, inhibidores de aromatasa. Solo un paciente hizo terapia switch por intolerancia farmacológica.  
LIMITACIONES
Dificultad en el acceso a registros clínicos antes de 2015 y ausencia de información planteada inicialmente en la propuesta de investigación de otras variables que pudiesen haber sido de interés estudiar.
CONCLUSIONES
El cáncer de mama masculino es una enfermedad rara y constituye un reto diagnóstico y terapéutico para el personal sanitario debido a que la información conocida hasta el día de hoy casi en su totalidad es extrapolada del cáncer de mama femenino. Esta serie constituye la única de la costa Caribe Colombiana y se evidenció un comportamiento similar al descrito en áreas como Bogotá y Medellín, así mismo, es evidente el aumento de casos desde los años veinte, probablemente por mayor sensibilización del personal de atención en salud y mayor acceso a servicios clínicos por parte de la población. El comportamiento en Bolívar y en Córdoba en cuanto a prevalencia es equiparable. El hallazgo clínico más común fue una masa mamaria de ubicación retroareolar seguida de adenopatía axilar. El estadio al diagnóstico fue avanzado (III o IV), solo a pocos casos se les realizó panel genético con hallazgo de mutaciones relacionada en dos de ellos. El manejo fue quirúrgico con mastectomía y vaciamiento axilar ganglionar en la mayoría, reservando la cirugía conservadora de mama a uno de ellos y biopsia de ganglio centinela en ausencia de compromiso clínico axilar. La quimioterapia y radioterapia ya sea en entorno neoadyuvante, adyuvante o paliativo siguió las indicaciones en mujeres, así como la hormonoterapia.   Las diferencias en la prevalencia de estadios clínicos avanzados y la baja realización de pruebas genéticas indican áreas críticas para futuras investigaciones y mejoras en la atención clínica. La adopción de guías específicas y una mayor concienciación sobre el cáncer de mama en hombres podrían mejorar significativamente el manejo y pronóstico de estos pacientes.
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TABLAS
Tabla 1. Características sociodemográficas de los pacientes con diagnóstico de cáncer de mama. 
	 
	 
	n: 23
	%

	AÑO DE DIAGNÓSTICO
	2014
	1
	4,3

	
	2015
	1
	4,3

	
	2016
	2
	8,7

	
	2017
	2
	8,7

	
	2020
	4
	17,4

	
	2021
	5
	21,7

	
	2022
	3
	13,0

	
	2023
	5
	21,7

	ESTADO CIVIL
	CASADO
	15
	65,2

	
	SOLTERO
	3
	13,0

	
	UNION LIBRE
	5
	21,7

	OCUPACION
	EMPLEADO
	8
	34,8

	
	HOGAR
	14
	60,9

	
	PENSIONADO
	1
	4,3

	DEPARTAMENTO
	BOLIVAR
	13
	56,5

	
	CORDOBA
	10
	43,5

	ZONA
	RURAL
	11
	47,8

	
	URBANO
	12
	52,2

	RESIDENCIA
	CARMEN DE BOLIVAR
	1
	4,3

	
	CARTAGENA
	10
	43,5

	
	CERETE
	2
	8,7

	
	CHINU
	2
	8,7

	
	MAGANGUE
	2
	8,7

	
	MONTERIA
	2
	8,7

	
	MOÑITOS
	1
	4,3

	
	SAN BERNARDO DEL VIENTO
	1
	4,3

	
	SAN CARLOS
	1
	4,3

	
	SAN PELAYO
	1
	4,3

	ASEGURADORA
	COOMEVA
	1
	4,3

	
	MAGISTERIO
	1
	4,3

	
	MUTUAL SER
	13
	56,5

	
	NO REGISTRA
	2
	8,7

	
	NUEVA EPS
	3
	13,0

	
	SALUD TOTAL
	3
	13,0

	REGIMEN DE SEGURIDAD SOCIAL
	CONTRIBUTIVO
	7
	30,4

	
	ESPECIAL
	1
	4,3

	
	NO REGISTRA
	2
	8,7

	
	SUBSIDIADO
	13
	56,5

	IPS DE DIAGNOSTICO
	CENDIPAT
	2
	8,7

	
	IMAT
	10
	43,5

	
	MAGISTERIO
	1
	4,3

	
	UPC
	10
	43,5

	IPS TRATANTE
	CLINICA BLASDELEZO
	1
	4,3

	
	CROC
	11
	47,8

	
	IMAT
	10
	43,5

	
	SOCAP
	1
	4,3

	CIUDAD DE IPS DE DIAGNÓSTICO
	CARTAGENA
	13
	56,5

	
	MONTERIA
	10
	43,5

	CIUDAD DE IPS DE TRATAMIENTO
	CARTAGENA
	13
	56,5

	
	MONTERIA
	10
	43,5

	ANTECEDENTE PERSONAL ONCOLOGICO
	NO
	23
	100,0

	ANTECEDENTE FAMILIAR ONCOLOGICO
	NO
	20
	87,0

	
	SI
	3
	13,0

	SITIO DE ANTECEDENTE FAMILIAR
	LARINGE
	1
	4,3

	
	MAMA Y PROSTATA
	1
	4,3

	
	MAMA Y URINARIO
	1
	4,3

	
	NO
	20
	87,0


Fuente: elaboración propia.
Tabla 2. Características clínicas de los pacientes con diagnóstico de cáncer de mama. 
	 
	 
	n: 23
	%

	MASA MAMARIA
	NO
	1
	4,3

	
	SI
	22
	95,7

	UBICACIÓN
	CENTRAL
	8
	34,8

	
	NO APLICA
	1
	4,3

	
	NO REGISTRA
	13
	56,5

	
	SUPEROINTERNO
	1
	4,3

	ADENOPATIA AXILAR
	NO
	14
	73,9

	
	SI
	9
	39,1

	LATERALIDAD
	DERECHA
	11
	47,8

	
	IZQUIERDA
	12
	52,2

	T
	
	
	

	
	T1
	2
	8,7

	
	T2
	7
	30,4

	
	T4
	10
	43,5

	
	TX
	1
	4,3

	N
	NO REGISTRA
	3
	13,0

	
	N_0
	6
	26,1

	
	N_1
	6
	26,1

	
	N_2
	8
	34,8

	M
	M_0
	20
	87,0

	
	M_1
	3
	13,0

	PULMON
	NO
	21
	91,3

	
	SI
	2
	8,7

	PLEURA
	NO
	22
	95,7

	
	SI
	1
	4,3

	HUESO
	NO
	20
	87,0

	
	SI
	3
	13,0

	SNC
	NO
	22
	95,7

	
	SI
	1
	4,3

	ESTADIO CLINICO
	I
	2
	8,7

	
	IIA
	5
	21,7

	
	IIB
	2
	8,7

	
	IIIA
	2
	8,7

	
	IIIB
	6
	26,1

	
	IV
	3
	13,0

	
	NO REGISTRA
	3
	13,0

	PANEL GENETICO
	NO
	18
	78,3

	
	SI
	5
	21,7

	RESULTADO PANEL GENETICO
	NO APLICA
	18
	78,3

	
	SI
	2
	8,7

	
	SIN RESULTADO
	3
	13,0

	MUTACIÓN EN PANEL GENETICO
	NO APLICA
	18
	78,3

	
	PMS2
	1
	4,3

	
	SMAD4
	1
	4,3

	
	SIN RESULTADO
	3
	13,0

	NEOADYUVANCIA
	NO
	6
	26,1

	
	SI
	12
	52,2

	
	NO APLICA
	5
	21,7

	TIPO DE NEOADYUVANCIA
	AC-T
	7
	30,4

	
	C-T
	3
	13,0

	
	TRASTUZUMAB
	1
	4,3

	
	TAMOXIFENO
	1
	4,3

	
	NO APLICA
	11
	47,8

	CIRUGÍA
	NO
	5
	21,7

	
	SI
	18
	78,3

	MR
	NO
	7
	30,4

	
	SI
	16
	69,6

	CCM
	NO
	22
	95,7

	
	SI
	1
	4,3

	VAG
	NO
	10
	43,5

	
	SI
	13
	56,5

	BCG
	NO
	20
	87,0

	
	SI
	3
	13,0

	COMPROMISO GANGLIONAR
	NO
	6
	26,1

	
	NO APLICA
	6
	26,1

	
	SI
	11
	47,8

	ADYUVANCIA
	NO
	4
	17,4

	
	NO APLICA
	5
	21,7

	
	SI
	14
	60,9

	RADIOTERAPIA
	NO
	6
	26,1

	
	NO APLICA
	5
	21,7

	
	SI
	12
	52,2

	QUIMIOTERAPIA
	NO
	10
	43,5

	
	NO APLICA
	5
	21,7

	
	SI
	8
	34,8

	TERAPIA ENDOCRINA
	NO
	8
	34,8

	
	SI
	15
	65,2

	CUAL
	INHIBIDOR DE AROMATASA
	6
	26,1

	
	NO APLICA
	8
	34,8

	
	SWITCH
	1
	4,3

	
	TAMOXIFENO
	8
	34,8

	QUIMIOTERAPIA PRIMARIA
	NO
	20
	87,0

	
	SI
	3
	13,0

	ESQUEMA
	ANTIHER2
	1
	4,3

	
	NO APLICA
	20
	87,0

	
	TAXANO Y ANTIHER2
	1
	4,3

	
	TAXANOS
	1
	4,3


Fuente: elaboración propia.
Tabla 3. Características histopatológicas de los pacientes con diagnóstico de cáncer de mama. 
	
	
	n: 23
	%

	METODO DE TOMA DE MUESTRA
	BIOPSIA TRUCUT
	22
	95,7

	
	CUADRANTECTOMIA
	1
	4,3

	SUBTIPO HISTOLÓGICO
	CARCINOMA DUCTAL INFILTRANTE
	18
	78,3

	
	CARCINOMA INVASOR DE TIPO NO ESPECIAL
	2
	8,7

	
	CARCINOMA LOBULILLAR INFILTRANTE
	1
	4,3

	
	CARCINOMA PAPILAR INTRAQUISTICO
	1
	4,3

	
	CARCINOMA POBREMENTE DIFERENCIADO
	1
	4,3

	GRADO HISTOLÓGICO
	2
	17
	73,9

	
	3
	4
	17,4

	
	NO REGISTRA
	2
	8,7

	SUBTIPO MOLECULAR
	LUMINAL A
	11
	47,8

	
	LUMINAL B
	10
	43,5

	
	HER2 ENRIQUECIDO
	2
	8,6

	
	NO REGISTRA
	1
	4,3

	KI67
	<20
	10
	43,5

	
	>20
	11
	47,8

	
	NO REGISTRA
	2
	8,7


Fuente: Elaboración propia.

FIGURAS
Figura 1. Panel genético y resultados

Figura 2. Neoadyuvancia y tipo

	AC-T
	C-T
	TRASTUZUMAB
	TAMOXIFENO

	7 (58.3%)
	3 (25%)
	1 (8.3%)
	1 (8,3%)




Figura 3. Terapia endocrina y tipo







	TAMOXIFENO
	INHIBIDOR DE AROMATASA
	SWITCH

	8 (53,3%)
	6 (40%)
	1 (6.7%)


ANEXOS
Tabla 4. Operacionalización de las variables. 
	Macro Variables
	Variable
	Definición
	Tipo
	Criterios de clasificación

	Sociodemográficas
	Edad
	Tiempo de vida en años al momento del diagnóstico
	Cuantitativa continua
	No aplica

	
	Estado civil
	Tipo de unión conyugal
	Cualitativa nominal
	Casado
Soltero
Unión libre
Viudo
Separado
Divorciado

	
	Ocupación
	Actividad a la que se dedica sujeto de estudio
	Cualitativa nominal
	Empleado
Desempleado
Independiente
Pensionado

	
	Residencia
	Ciudad y departamento donde vive el paciente
	Cualitativa nominal 
	Depende de los hallazgos en historial clínico

	
	Aseguradora
	Entidad prestadora de servicio de salud
	Cualitativa nominal
	Mutual Ser
Coomeva
Salud total
Nueva EPS
Magisterio

	
	Régimen de seguridad social
	Sistema basado en cotización que garantiza la protección de la salud, pensiones y el desempleo. Así como las prestaciones sociales financiadas mediante impuestos.
	Cualitativa nominal
	Contributivo
Subsidiado

	
	IPS de diagnóstico
	Entidad donde se realizó diagnóstico histopatológico
	Cualitativa nominal
	Alex Tejada
Cendipat
Magisterio
Instituto Médico de Alta Tecnología

	
	IPS tratante
	Entidad donde se realizó manejo 
	Cualitativa nominal
	Centro radiooncológico
Sociedad de Cancerología de la Costa
Instituto Médico de Alta Tecnología

	
	Ciudad de IPS de diagnóstico 
	Localización de la IPS donde se realizó estudio histopatológico
	Cualitativa nominal
	Cartagena
Montería

	
	Ciudad de IPS de tratamiento
	Localización de la IPS donde se realizó manejo
	Cualitativa nominal
	Cartagena
Montería

	
	Antecedente personal oncológico
	Presencia de enfermedad de base en sujeto de estudio al momento del diagnóstico
	Cualitativa nominal
	0. Si
1. No

	
	Antecedente familiar oncológico
	Familiar de 1er grado de consanguinidad con antecedente de cáncer de mama
	Cualitativa nominal
	2. Si
3. No

	Clínicas
	Masa mamaria
	Lesión ocupante de espacio en mama
	Cualitativa nominal
	4. Si
5. No

	
	Ubicación de la masa mamaria
	Localización precisa de lesión ocupante de espacio en mama
	Cualitativa nominal
	6. Central
7. Cuadrante superoexterno
8. Cuadrante superointerno
9. Cuadrante inferoexterno
10. Cuadrante inferointerno
11. No aplica

	
	Adenopatía axilar
	Compromiso ganglionar axilar clínico 
	Cualitativa nominal
	Si
No

	
	Lateralidad del cáncer
	Localización de lesión ocupante de espacio en mama/axila
	Cualitativa nominal
	12. Derecha
Izquierda

	
	Mutaciones
	Presencia de mutaciones que predisponen a cáncer de mama genético
	Cualitativa nominal 
	13. BRCA1
14. BRCA2
15. Otro

	
	TNM
	Clasificación de extensión y gravedad de la enfermedad según TNM 8va edición 2017
	Cualitativa ordinal
	16. 1. I
17. 2. II
18. 3. III
19. 4. IV

	
	Tamaño tumoral
	Extensión del tumor en la mama
	Cualitativa ordinal
	20. Tx
21. T1
22. T2
23. T3
24. T4
25. No registra

	
	Nodo linfático
	Propagación a ganglios regionales 
	Cualitativa ordinal
	26. N_1
27. N_2
28. N_3
29. No registra

	
	Metástasis
	Propagación a sitios distantes
	Cualitativa ordinal
	30. M_0
31. M_1
32. No registra

	
	Órganos metastásicos
	Sitio de compromiso metastásico
	Cualitativa nominal
	33. Mama contralateral
34. Ganglios axilares
35. Ganglios a distancia
36. Pulmón
37. Hígado
38. Hueso
39. Cerebro

	
	Panel genético
	Estudio genético que detecta mutaciones que predisponen a cáncer de mama
	Cualitativa nominal
	40. Si
41. No

	
	Resultado de panel genético
	Presencia de reporte de estudio genético que detecta mutaciones que predisponen a cáncer de mama
	Cualitativa nominal
	42. Si
43. No
44. No aplica

	
	Mutación
	Presencia de mutaciones que predisponen a cáncer de mama genético
	Cualitativa nominal 
	45. BRCA1
46. BRCA2
47. Otro

	
	Neoadyuvancia
	Realización de quimioterapia antes de la cirugía
	Cualitativa nominal
	48. Si
49. No
50. No aplica

	
	Tipo de neoadyuvancia
	Esquema de neoadyuvancia recibido
	Cualitativa nominal
	51. AC-T
52. C-T
53. Tamoxifeno
54. Trastuzumab
55. No aplica

	
	Cirugía
	Procedimiento quirúrgico realizado para extirpar el cáncer
	Cualitativa nominal
	Si
No

	
	Cirugía de la mama
	Procedimiento quirúrgico realizado para extirpar el cáncer en la mama
	Cualitativa nominal
	CCM
56. MRM
57. 

	
	Cirugía de la axila
	Procedimiento quirúrgico realizado para extirpar el cáncer en la axila
	Cualitativa nominal
	58. BGC
59. VAG

	
	Compromiso ganglionar axilar
	Compromiso nodal axilar confirmado por histopatología
	Cualitativa nominal
	60. Si
61. No
62. No aplica
63. No registra

	
	Adyuvancia
	Realización de quimioterapia o radioterapia después de la cirugía
	Cualitativa nominal
	64. Si
65. No
66. No aplica

	
	Radioterapia
	 Empleo de radiaciones ionizantes para destruir células malignas y dosis
	Cualitativa nominal
	67. Si
68. No
69. No aplica

	
	Quimioterapia
	administración de sustancias químicas para destruir células malignas
	Cualitativa nominal
	70. Si
71. No
72. No aplica

	
	Terapia endocrina
	Administración de antiestrógeno o inhibidor de aromatasa
	Cualitativa nominal
	73. Tamoxifeno
74. Inhibidor de aromatasa

	
	Tipo de terapia endocrina
	Medicamento utilizado en cáncer de mama con receptores hormonales positivos
	Cualitativa nominal
	75. Tamoxifeno
76. Inhibidor de aromatasa
77. Switch
78. No aplica

	
	Quimioterapia primaria
	Medicamentos citotóxicos como manejo del cáncer
	Cualitativa nominal
	79. Si
80. No

	
	Esquema de quimioterapia primaria
	Esquema de medicamentos citotóxicos como manejo del cáncer
	Cualitativa nominal
	81. Taxanos
82. Taxanos y AntiHER2
83. AntiHER2
84. No aplica

	Histopatología
	Método de toma de muestra
	Tipo de biopsia o cirugía para realización de diagnóstico
	Cualitativa nominal 
	85. Trucut
86. Bacaf
87. Cuadrantectomía

	
	Subtipo histológico
	Subtipo según diagnóstico de patología
	Cualitativa nominal 
	88. Ductal in situ
89. Lobulillar in situ
90. Ductal infiltrante
91. Lobulillar infiltrante
92. Otro

	
	Grado histológico
	Grado de diferenciación tumoral (lo que se parece el tumor a las células del tejido de donde procede)
	Cualitativa ordinal
	93. GI - Bien diferenciado
94. GII - Moderadamente diferenciado
95. GIII - Mal diferenciado

	
	Subtipo molecular
	Subtipo según resultados de inmunohistoquímica
	Cualitativa nominal 
	96. Luminal A
97. Luminal B
98. Sobreexpresión Her2
Triple negativo

	
	Ki 67
	Índice de proliferación celular 
	Cualitativa ordinal
	99. <20%
≥ 20%











Figura 4. Aprobación comité de ética IMAT. [image: Tabla
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PANEL GENÉTICO (N=5)


PMS2	SDM4	SIN RESULTADO	1	1	3	

TIPO DE NEOADYUVANCIA (N=12)

AC-T	C-T	TRASTUZUMAB	TAMOXIFENO	AC-T	C-T	TRASTUZUMAB	TAMOXIFENO	7	3	1	1	

TERAPIA ENDOCRINA (N=15)

TAMOXIFENO	INHIBIDOR DE ARTOMATASA	SWITCH	8	6	1	

1
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CEI-CEI-671-2024

PARA: Investigacién y Estudios Clinicos Oncomédica S.A.S Calle 72 N°6A-87 Monteria- Cérdoba. Dra Emily
Johana Herndndez, investigador principal.

DE: Comité de ética e investigaciones.

ASUNTO: Respuesta a comunicado INV-INE-0543-2024 y INV-INE-0544-2024

FECHA: 23 de mayo de 2024

REFERENCIA: “Caracterizacion del céncer de mama en hombres en el caribe colombiano en el periodo de
2015-2023™

Respetada Dra. Herndndez

En respuesta a su solicitud, atentamente le comunicamos que este comité estudié desde el punto de vista
ético el protocolo de referencia, analizando el contenido de esfe estudio (objetivos, propdsitos, disefo,
desenlaces y mecanismos de seguridad, entre otros), denota su cuidadosa elaboracion temdtica y técnico-
metodoldgica, guiada por los principios, criterios y normas éticas, universales y locales para la ejecucion de
investigacion en humanos.

En consideracion de lo expuesto, el Comité de Etica e Investigaciones de IMAT Oncomédica S.A.S, luego de
haberse reunido de manera virtual el dia 14 de mayo de 2024 segun el acta No. 547. Se socializa y aprueba
por consenso entre los miembros el desarrollo del estudio con los siguientes documentos:

« Propuesta de investigacion

» Exencion y evaluacion Auna

° Evaluacion de Auna ideas

» Hoja de vida Dra. Emily Johana Herndndez Aguilar

« Hoja de vida Dr. Gustavo Martinez (asesor clinico IMAT Oncomédical)

Dado que el quérum se cumple con el 51 % de los miembros y en esta reunion participo el 100% se llevd a
cabo.

Asistencia
ftem Miembros del Comité de Etica e Investigaciones
Si No

| Danis Mestra Rojas (Esfodistic‘o) Estadistico IMAT- Magister en X

Estadistica aplicada.
2 Dayana Caro Morgan (Abogada) Abogada- Especialista en X

derecho procesal civil
3 | Diana Molina Arenas (vicepresidente) Quimico farmacéutico. X
4 Gustavo Castafio Vergara (Representante de la comunidad) X

Doctor en teologia litUrgica.

X

5 | JesUs Pineda Vergara (Representante de la comunidad) Bidlogo.

Hugo Herndndez Prado (Presidente - Representante del drea
P cientifica) Medico y cirujano, Especialista en gerencia hospitalaria, X
Especialista en gestion publica, Especialista en métodos y técnicas
de investigacion en ciencias sociales.

Calle 72 N° 6°-87 Teléfono (604) 7862333 — Ext. 4001 --— —
Email: comitedeeticaeinvestigaciones@gmail.com
Monteria - Cérdoba
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Maria Bernarda Alcald Mercado (Representante del drea cientifica)
7 | Medico y cirujano. Especidlista en medicina nuclear, Magister en
salud pUblica y desarrollo social, y doctora en bioética.

Ante cualquier inquietud o requerimiento adicional no dude en contactarnos.

Atentfamente,

~amite e Etica e Investigaciones

Hugg Hemndndez Prado
Presidente
Comité de Etica e Investigaciones

Elaborado por: Olga Guzmdn Llorente- secrefaria comité de éfica
Revisado por: Hugo Herndndez Prado - presidente del comité de ética
Copia: Archivo comité de ética

Anexo: N/A

Calle 72 N° 6°-87 Teléfono (604) 7862333 — Ext. 4001
Email: comitedeeticaeinvestigaciones@gmail.com
Monteria - Cérdoba
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