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2. RESUMEN

El cancer de mama es una patologia oncologica global importante, con deteccion
mediante mamografia. Sin embargo, factores como la densidad mamaria limitan la
sensibilidad de la mamografia. En este contexto, la resonancia magnética ha surgido
como una herramienta de deteccion mds sensible. Se ha relacionado al realce
parenquimatoso de fondo por resonancia con un mayor riesgo de desarrollar cancer
de mama, especialmente en pacientes de alto riesgo.

A nivel nacional y latinoamericano, no se cuentan con estudios que validen o
refuten esta asociacion, por lo que el presente estudio observacional y de cohortes
prospectivo, busca evaluar la asociacion entre el realce parenquimatoso de fondo y
el desarrollo de cancer de mama en pacientes de alto riesgo sometidas a resonancia
magnética mamaria en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Se incluirdn a todas las pacientes de alto riesgo mayores de 18 afos sin antecedentes
de malignidad, sometidas a resonancia magnética mamaria con contraste y
clasificadas respectivamente en dos grupos (expuesto y no expuesto) segun el tipo
de realce parenquimatoso de fondo. Se realizardn seguimientos anuales con el
mismo método imagenologico durante 5 afos, para evaluar y correlacionar con
anatomia patoldgica las lesiones sospechosas de malignidad que se hayan
desarrollado en el tiempo.

Para la asociacion entre el realce parenquimatoso de fondo y el desarrollo de cancer
de mama en pacientes de alto riesgo, se utilizara Chi cuadrado, estimando riesgos
relativos (RR).

Palabras Claves: Mama, Cancer, Realce parenquimatoso de fondo.



3. INTRODUCCION

El cancer de mama es el cancer femenino mas frecuente y con alta mortalidad a
nivel mundial, su periodo subclinico detectable puede durar hasta 3 afios. El cancer
de mama puede ser detectado mediante mamografia en la gran mayoria de casos
(1), siendo de eleccion para el cribado anual de cancer de mama en mujeres mayores
de 40 afos y principalmente para las mujeres con alto riesgo, visualizando masas y
microcalcificaciones sospechosas de malignidad.

Desafortunadamente, en algunas pacientes con densidad mamografica elevada,
estas lesiones pueden no ser identificadas, disminuyendo la sensibilidad de la
mamografia en hasta un 50% en este grupo de pacientes. (2)(3) Actualmente se
considera a la densidad mamaria elevada como un factor de riesgo para la
malignidad mamaria. (3) Como consecuencia, surgen métodos de imagen como la
resonancia magnética (RM) mamaria que identifica los tejidos glandulares
hormonalmente sensibles y fibrosos del parénquima mamario (4). El realce del
tejido fibroglandular (TFG) de la mama en RM contrastada se denomina realce
parenquimatoso de fondo (RPF) y segun su cantidad se puede subdividir en
minimo, leve, moderado o marcado, segun la 5° edicion del sistema BI-RADS. En
este contexto, la atencidén ha girado en torno a si el RPF se asocia con un mayor
riesgo de cancer de mama. (5) El RPF refleja la vascularidad del TFG influenciado
por cambios hormonales, quimioterapia/radioterapia y terapia de reemplazo
hormonal. (6)

Segun las directrices para la deteccion del cancer de mama por RM realizada por la
Sociedad Americana de Cancer, se recomienda que las mujeres con alto riesgo de

neoplasia maligna (NM) de mama (es decir, >20 % de riesgo de por vida) se



sometan a una evaluacion anual con imagenes por RM contrastada, ademas de una
mamografia. (3)(7)

En marzo del 1989 Kaiser et al publicaron un estudio que incluy6 191 RM de mama,
encontrandose en 25 pacientes zonas de realce luego de 2 minutos, de las cuales 06
pacientes con diagnostico de NM, presentaron un patron de realce caracterizado por
una captacion subita del contraste, mientras que el resto de las pacientes mostraron
un patron de realce menos captador. De esta manera se iniciaban los estudios que
mostraban la potencial importancia de la RM mamaria. (8) Multiples estudios en
mujeres de alto riesgo han mostrado mayores probabilidades de tener NM con
niveles crecientes de RPF. (9)(10) En el 2000, el estudio de Tilanus-Linthorst et al
buscaba determinar si la RM contribuia al cribado de damas jovenes con
predisposicion genética al NM de mama, se incluyeron 109 mujeres con un 25% de
riesgo de desarrollar cancer de mama, detectandose tres casos de cancer ocultos por
mamografia sin falsos negativos. (11)

En el 2011, King et al mostrdé que un moderado o marcado RPF en RM se asocia
con una probabilidad significativamente mayor de cancer de mama comparado con
un RPF minimo o leve, lo que podria sugerir que el RPF serviria como un
biomarcador de imagen para el tejido mamario propenso a la transformacion
maligna. (5)

En el 2015, Dontchos et al publicaron otro estudio que buscaba investigar si las
evaluaciones cualitativas por RM del RPF, la composicion del TFG y la densidad
mamaria mamografica estdn asociadas con el riesgo de desarrollar NM de mama en

mujeres con alto riesgo, incluyéndose a 23 mujeres de alto riesgo, donde se


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Kaiser%20WA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=2916021

concluyd que un mayor realce se asociaba a un mayor riesgo de cancer en este
grupo, recomendandose mas estudios de esta indole. (12)

En el 2021, Hu et al realizaron una revision sistematica que incluian estudios en
paises de habla inglesa, en donde determinaron que las mujeres con RPF moderado
y marcado tienen un riesgo 2.6 veces mayor a desarrollar cancer de mama. (13)
Un estudio similar de Grimm et al en el 2018, incluy6 a 1039 RM de mama en
pacientes de alto riesgo, encontrandose una relacion similar entre un incrementado
RPF y riesgo de desarrollo de NM de mama en el futuro. (14)

En un estudio retrospectivo por Arasu et al en el 2019, que incluy¢ a 46 instituciones
pertenecientes al Consorcio Estadounidense de Vigilancia del Cancer de Mama, se
estudio a 4247 mujeres a las cuales se le realiz6 una RM mamaria y mamografia,
encontrandose que un RPF elevado se asociaba a un riesgo futuro de cancer de
mama independientemente de la densidad mamaria por mamografia, proponiendo
que el RPF se considere un factor predictor de riesgo de NM de mama. (15)

Se sospecha que el RPF est4 positivamente asociado al indice de masa corporal
(IMC) incrementado, debido a una mayor cantidad hormonal como el estradiol en
mujeres con sobrepeso. Asi mismo, no se encuentra relacion entre el RPF y la
composicion del TFG por RM mamaria. (7)(11) (16)

La casuistica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) revela
que en los ultimos afios se reciben en promedio 1200 casos de NM de mama
anualmente. (17) En un trabajo arduo por el departamento de genética de dicho
instituto, se ha podido determinar la presencia de mutaciones en los genes BRCA
desencadenando el respectivo cribado con RM para este grupo de pacientes de alto

riesgo y sus familiares, y lograr la deteccion oportuna de cualquier patologia



oncolodgica y el tratamiento precoz.

En Latinoamérica se han realizado trabajos acerca de la utilidad de la RM de mama
principalmente en el monitoreo de tratamiento neoadyuvante en pacientes con
cancer de mama. (18) Sin embargo, no existen trabajos publicados a la fecha que
aborden el tema de la asociacion entre el RPF y el riesgo del desarrollo de NM de
mama en pacientes de alto riesgo. A nivel nacional no se cuenta con ninguna
investigacion al respecto.

Dada la frecuencia considerable y el impacto integral de esta patologia en la mujer
peruana, consideramos relevante investigarlo, por lo que planteamos la pregunta de
investigacion: (Es el realce parenquimatoso de fondo un factor de riesgo para el
desarrollo de NM de mama a 5 afios en pacientes de alto riesgo sometidas a RM en
el INEN? Un trabajo de ese tipo, en una institucion especializada y oncologica sirve
no solamente para validar los datos obtenidos de la literatura mundial sino para
lograr un seguimiento estrecho y exitoso a las pacientes de alto riesgo para un
diagnoéstico oportuno con un tratamiento precoz y disminucion de las tasas de
cancer en estadios avanzados, ademds de que podria generar hipotesis acerca de la
relacion entre el RPF con otros factores, como la densidad mamaria, el IMC y edad,
asi como permitird la creacion de una base de datos de la cual se podrian realizar
otros trabajos, contribuyendo a un mejor conocimiento de factores de riesgo y los
métodos diagnosticos de la NM.

4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo General



Evaluar la asociacion entre el realce parenquimatoso de fondo y el desarrollo cancer
de mama a 5 afios en pacientes de alto riesgo sometidas a resonancia magnética
mamaria en INEN.

4.2 Objetivos especificos

1. Determinar la asociacion entre el realce parenquimatoso de fondo y el IMC en
las pacientes de alto riesgo.

2. Determinar la asociacion entre el realce parenquimatoso de fondo y la edad de
las pacientes de alto riesgo.

3. Determinar la asociacion entre el realce parenquimatoso de fondo y la cantidad
de tejido fibroglandular por RM en las pacientes de alto riesgo.

4. Evaluar la asociacion entre la cantidad del tejido fibroglandular por RM vy el
riesgo de cancer de mama en las pacientes de alto riesgo.

5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio: Estudio observacional, longitudinal y de cohorte
prospectivo. Se seguiran a las participantes y se constituirdn dos cohortes: una
expuesta que tendran moderado/marcado RPF y otra no expuesta con leve/minimo
RPF. El seguimiento se realizara a los 5 afios y el desenlace de interés sera el cancer
de mama.

b) Poblacion:

Toda paciente mujer de alto riesgo mayor de 18 afos que se realice una RM de
mama, definiendo alto riesgo como un riesgo de desarrollo de cancer superior al
20% a lo largo de la vida, segtn los criterios del Colegio Americano de Radiologia
(19) y/o presencia de una mutacion conocida (BRCA1 o BRCA2) o historial de

radiacion terapéutica en el torax entre las edades de 10-30 afios. (3)



Grupo expuesto: Mujeres de alto riesgo con RM de mama inicial que muestran un

moderado/marcado RPF.

Grupo no expuesto: Mujeres de alto riesgo con RM de mama inicial que muestran

un minimo/leve RPF.

Criterios de Exclusidn: Las pacientes seran excluidas del estudio si:

-Tienen actualmente o antecedentes de alguna malignidad en la mama ya tratada
anteriormente.

-Tienen historia de haberse realizado una mastectomia o cirugia mamaria previas a
la RM mamaria inicial.

-Han tomado tamoxifeno o inhibidores de aromatasa en los tres meses previos al
inicio del estudio.

-Fueron gestantes o madres lactantes durante el periodo de tiempo estudiado.

¢) Muestra:

Usando la féormula para comparacion de proporciones, considerando una incidencia
de cancer de mama en el grupo no expuesto de 13% y un riesgo relativo de 2.6
basado en Hu et al (13) se encontrd un tamafio de muestra de 128 participantes, con
un total de 64 participantes para el grupo expuesto y no expuesto. Para la estimacion
se us6d un nivel de confianza al 95% y un poder de 80%. Se utiliz6 el programa
STATA para el célculo. (Anexo 1: Célculo del tamafio muestral)

Sin embargo, considerando un 15% de pérdidas en el seguimiento, se reclutaran
144 participantes, teniendo 72 en cada grupo.

d) Definicion operacional de variables:



Variable dependiente: Cancer de mama, definido como el diagndstico
anatomopatoldgico de carcinoma invasivo o carcinoma ductal in situ (CDIS) en
cualquiera de las mamas.

Variable independiente: Realce parenquimatoso de fondo, de tipo dicotdémica,
definido como la Proporcion del TFG que realza al contraste en la RM, se clasificara
en dos grupos, minimo-leve RPF y moderado-marcado RPF.

Otras variables: Cantidad de Tejido fibroglandular, edad e IMC, que seran
detalladas con mayor precision en el Anexo 2: Operacionalizacion de variables.

e) Procedimientos y técnicas:

Recoleccion de los datos basales: Se manejaran dos tipos de base de datos, una de
contacto que solo podra acceder el investigador principal y se mantendra bajo
codigos de seguridad estrictos, en la cual se consignaran los datos personales de las
pacientes como nombres, codigo de identificacion, direccion y teléfono, con la
finalidad de facilitar el seguimiento de las pacientes y lograr contacto por cualquier
sintoma clinico de relevancia para el estudio.

La segunda base de datos (Anexo 3: Instrumento de Recoleccion de Datos), serd la
de la investigacion propiamente dicha, en donde se asignard un codigo a cada
paciente y de manera andnima se realizara la firma del consentimiento informado
(Anexo 4: Consentimiento Informado) en donde se registrard el rango de edad
respectivo, el peso y la talla para determinar posteriormente el IMC, asi como la
indicacion del alto riesgo. Seguidamente, se tomard una RM mamaria inicial,
usando el protocolo estandar del INEN con un resonador de 1.5 tesla. Dos
radiologos con mas de 8 afios de experiencia en RM de mama revisaran cada

estudio, el radidlogo no contara con informacion de las pacientes. El radidlogo



determinard el tipo de TFG en cada paciente de acuerdo al BI-RADS clasificandose
como graso, fibroglandular disperso, fibroglandular heterogéneo, o
extremadamente fibroglandular en la secuencia T1 sin contraste. Por otro lado, se
determinard el RPF en la imagen obtenida al primer minuto post administracion de
la sustancia de contraste. Posteriormente, el investigador realizara la clasificacion
de las pacientes de alto riesgo en los grupos respectivos de expuesto y no expuesto
en el analisis.

Se realizaran seguimientos anuales con RM contrastada durante 5 afios continuos a
ambos grupos de pacientes de alto riesgo, cuyos resultados seran evaluados por dos
médicos radidlogos con mas 8 afos de experiencia para la busqueda de lesiones
sospechosas de malignidad. Estos profesionales podran tener acceso a los estudios
previos para efectos comparativos de sus hallazgos. Finalmente, se realizara el
correlato anatomopatoldgico de las lesiones sospechosas reportadas y de esta
manera se determinara la presencia de cancer.

f) Aspectos éticos del estudio:

Se asegura la privacidad de las participantes debido a la utilizacion del
consentimiento informado previamente firmado por las pacientes de alto riesgo

a quienes se realice RM mamaria anualmente, cuya informacion obtenida,
incluyendo los resultados de la anatomia patoldgica se guardaran en
confidencialidad. El presente protocolo de investigacion sera sometido a la
revision y aprobacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI)
de la Universidad peruana Cayetano Heredia y del INEN. No habra efectos
adversos como resultado de la participacion en el estudio.

g) Plan de analisis:
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Todas las variables se formulardn como variables categoricas. Para la estadistica

descriptiva, se describirdn a las variables mediante frecuencias y porcentajes.

Se realizara un andlisis estadistico bivariado para evaluar la aparicion de cancer de

mama en las pacientes de alto riesgo sometidas a una RM. La hipoétesis planteada

sugiere que la presencia de un realce parenquimatoso moderado/marcado

incrementa el riesgo de cancer de mama en estas pacientes.

Para llevar a cabo el objetivo general, se determinara la incidencia de cancer de

mama en pacientes con un RPF moderado-marcado por RM vy la incidencia de

cancer de mama en pacientes con un RPF minimo-leve por RM durante el periodo

de estudio, usando el test de Chi cuadrado. Se determinard el riesgo relativo (RR)

crudo para las asociaciones bivariadas entre el RPF y cancer de mama, con un

intervalo de confianza del 95%. Se realizard el mismo procedimiento para

determinar el RR de asociacion entre el tipo de TFG y cancer de mama.

Para llevar a cabo los objetivos secundarios, se determinara la asociacion entre el

RPF y otras variables que incluyen TFG, edad e IMC, usando el test de Chi

cuadrado con un intervalo de confianza del 95%.

Se estimaran riesgos relativos (RR) ajustados usando la regresion de Poisson

teniendo como desenlace la incidencia de cancer de mama y de exposicion el RPF,

incluyendo en el modelo la edad, cantidad de TFG y el IMC.

Adicionalmente se estimara el coeficiente kappa para evaluar la concordancia entre

los dos evaluadores de las resonancias magnéticas.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Rubro Cantidad Precio por unidad TOTAL
UTILERIA

Impresion de la ficha de datos 5 originales S/.3.00 S/. 15.00
Fotocopias de fichas de datos 250 copias S/.0.60 S/. 150.00
USB de 2GB Kingston 2 S/.70.00 S/. 140.00
Lapiceros 10 S/.20.00 S/.20.00

Lapices 10 S/.20.00 S/.20.00

Folder 10 S/.20.00 S/.20.00

Corrector 4 S/. 10.00 S/. 10.00
Borrador 5 S/.5.00 S/.5.00

Software de tabulacion y
1 S/. 120.00 S/. 120.00
analisis de datos
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Resonancias Magnéticas 640 S/.700.00 S/.448,000 (*)
LOGISTICA
Telecomunicaciones 1 S/. 480.00 S/. 480.00
Honorarios para el radidlogo 2 S/. 500.00 S/. 1000.00
Honorarios para el personal que
realiza el seguimiento a 1 S/.300.00 S/.300.00
pacientes
ASESORIiA
Honorarios para estadistico 1 S/.200.00 S/.200.00
Honorarios para revisor 1 S/. 100.00 S/. 100.00
SERVICIOS
Internet 1 S/.200.00 S/.200.00
Imprenta y empaste 1 S/.200.00 S/.200.00
MANTENIMIENTO
Impresora 1 S/.50.00 S/.50.00
Computadora 1 S/. 100.00 S/. 100.00
TOTAL S/. 451,130(*%)

*Las resonancias magnéticas en su mayoria seran cubiertas por el Sistema Integral

de Salud (SIS), como parte del tamizaje anual de las pacientes de Alto riesgo.
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ACTIVIDAD

AGOSTO 2025 - MARZO 2032

Agosto - Enero - junio Julio 2026- Enero -
2027 | 2028 | 2029 | 2030 | 2031
diciembre 2025 2026 diciembre 2026 marzo 2032
Presentacion del proyecto X
Aprobacion del comité de ética X
Enrolamiento de las pacientes X X
Seguimiento de las pacientes X X X X X X
Analisis de los resultados X
Elaboracion del informe final X X
Redaccién del articulo X X
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8. ANEXOS

ANEXO 1: CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

power twoproportions 013, rrisk (2.6)

Performing iteration ...

Estimated sample sizes for a two-sample
proportions test

Pearson's chi-squared test

HO: p2 = p1 versus Ha: p2 = p1

Study parameters:
alpha= 0.0500

power = 0.8000
delta= 2.6000 (relative risk)

pl= 01300
p2= 0.3380
rrisk = 2.6000

Estimated sample sizes:

M= 128
Mpergroup= - &4
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ANEXO 2: TABLA DE DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Escala de Medio de
Variable Definicion Tipo Indicador Categorias
Medicion verificacion
Realce
parenqu
Proporcion del TFG que realza al
imatoso Cualitativa | Escala ACR | Dicotomica Instrumento
contraste en la RM. 1. Minimo -Leve
de fondo
2. Moderado- Marcado
(RPF)
Diagnostico  anatomopatoldgico
Cancer
de carcinoma invasivo O Si
de Cualitativo | Sitiene o no | Dicotomica Instrumento
carcinoma ductal in situ (CDIS) en No
mama
cualquiera de las mamas.
Tejido | Cantidad del TFG en la mama en A (graso)
Cualitativa | Escala ACR Ordinal Instrumento
fibrogla | relacion con la grasa. B (fibroglandular
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ndular disperso)
(TFG) C  (Heterogéneamente
fibroglandular)
D (Extremadamente
fibroglandular)
A.- Entre 18-39 afios.
Duracion de la existencia de un B.- entre 40—49 afos.
Edad | individuo mesurado en unidades | Cualitativa Numero Ordinal C.- entre 50-59 afos. Instrumento
de tiempo D.- Mayor o igual a 60
anos
Indice
Es el peso de una persona en Si tiene un
de masa Dicotémica | <30 kg/m2= Eutréfico
kilogramos dividido entre el | Cualitativa | IMC <30 o Instrumento
corporal > 30 kg/m2= Sobrepeso
cuadrado de la estatura en metros. >30 kg/m2
(IMC)
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ANEXO 3: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha:

Codigo asignado a cada paciente:

Edad (rango de pertenencia)

Peso/ Talla

IMC

Eutrofico <30 kg/m2 ()

Sobrepeso >30kg/m2 ()

Indicacion de alto riesgo

-Riesgo de cancer superior al 20% a lo largo de la vida, segiin los criterios del
Colegio americano de Radiologia ()
-Presencia de una mutacion conocida (BRCA1 o BRCA?2) ()

- Historial de radiacion terapéutica en el torax entre las edades de 10-30 afios ()

Tipo de Tejido fibroglandular por RM.

AC) B(C) C€(C) D(C)

Realce parenquimatoso de fondo (RPF) por RM

contrastada.

Minimo-Leve ( )  Moderado -Marcado ( )

Evolucion anual y diagndstico final
Anatomopatologico.

(Aiio de deteccion de cancer de mama)

2026( ) 2027( ) 2028( ) 2029( ) 2030 ( )
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ANEXO 4: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Realce parenquimatoso de fondo asociado al cancer de mama
en pacientes de alto riesgo en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.
Investigador principal: Fany Angela Ugarte Castillo

Institucion: Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas.

Estimada paciente, este formulario de consentimiento informado se dirige a las
pacientes de alto riesgo de INEN, a quienes se ofrece participar en el estudio para
evaluar la asociacion del realce parenquimatoso de fondo por Resonancia
magnética contrastada en el riesgo de desarrollar cancer de mama, es vital que se
comprenda los detalles del proyecto y sus ventajas.

PARTE I: SECCION DE INFORMACION

Introduccién: El cancer de mama es la causa mas comuin de muerte entre las
mujeres y el tipo de cancer mas frecuentemente diagnosticado en las mujeres en
todo el mundo. La mayoria de los canceres de mama son detectados mediante una
mamografia. Sin embargo, no todos los casos de cdncer de mama son detectados a
tiempo con una mamografia, por lo que a veces es necesario usar otros métodos
diagnodsticos como la resonancia magnética, principalmente en pacientes de alto
riesgo para desarrollar cancer. Nuestro trabajo consiste en determinar la asociacion
entre una caracteristica imagenologica de la resonancia magnética llamado realce
parenquimatoso de fondo (RPF) en el riesgo de desarrollar cancer de mama en
pacientes de alto riesgo.

Investigadores v financiamiento: Soy médico residente de Radiologia, que se

dedica a la investigacion en el area de imagenes mamarias, actualmente estoy

realizando este estudio de investigacion a cargo de mi persona y del departamento
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de Radiodiagnostico del INEN.

Antes de decidir, puede hablar sobre la investigacion con una persona con la cual
se sienta comoda. Puede que haya algunas palabras que no entienda. Por favor,
interrumpa para que segin se le informe pueda darme el tiempo de explicarle
cualquier palabra que no comprenda. Si tiene mds preguntas, puede preguntarme a
mi o al doctor que le esta entrevistando en este momento.

Objetivo: Evaluar la asociacion entre el realce parenquimatoso de fondo y el
desarrollo de cancer de mama a 5 afios, en pacientes de alto riesgo sometidas a
resonancia magnética mamaria en INEN.

Tipo de estudio v procedimientos a realizar: Fl estudio sera un estudio de cohorte

prospectivo, que incluya a pacientes de alto riesgo mayores de 18 afios, se utilizara
un instrumento para recopilar datos relevantes como edad, peso, talla y el indicador
de alto riesgo, posteriormente, se le realizara la Resonancia magnética con contraste
endovenoso en el que un radidlogo mamario con mas de 8 afios de experiencia
revisara sus imagenes e identificara los hallazgos caracteristicos del realce
parenquimatoso de fondo de su tejido fibroglandular. Posteriormente, se realizara
un seguimiento por Resonancia magnética mamaria anual durante 5 afios, hasta
detectar alguna lesion sospechosa de malignidad.

En caso se detecte alguna lesion sospechosa de cancer se le realizara una biopsia,
para de esta manera confirmar la malignidad desarrollada en el periodo de tiempo
de la evaluacion, este procedimiento es parte del proceder clinico indicado por su
médico tratante de prevencion del cancer y genética.

Participacion: Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria.

Usted puede elegir participar o no. Tanto si elige participar o no, continuaran todos
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los servicios que ha estado recibiendo en este hospital y nada cambiard. Usted puede
cambiar de idea mas tarde y dejar de participar aun cuando ya haya aceptado
participar.

Duracion del estudio: La investigacion durara 5 afios en total.

Riesgos: En este estudio no existe ningln riesgo para su salud fisica o mental, ya
que no se le dard ningin medicamento, y seguira siendo evaluada por el médico que
la ha estado atendiendo desde que lleg6 al servicio. Este estudio no interferird con
sus citas médicas ni con la medicacion que usted toma.

Beneficios: Principalmente, usted serd evaluada exhaustivamente cada afio, durante
5 afios por su condicion clinica como paciente de alto riesgo, ademas que su
participacion nos ayudara a encontrar una respuesta a la pregunta de investigacion.
Puede que no haya beneficio para la sociedad en el estado presente de la
investigacion, pero es altamente probable que generaciones futuras de médicos
peruanos referidos en temas oncoldgicos se beneficien con un mejor enfoque en el
diagnostico del cancer de mama.

Incentivos: No se le dard ningin incentivo o regalos por tomar parte en esta
investigacion.

Confidencialidad: Nosotros no compartiremos la identidad de los participantes en

la investigacion. La informacion que recojamos por este proyecto de investigacion
se mantendra confidencial. La informacion acerca de usted que se recogera durante
la investigacion serd puesta fuera de alcance y nadie, sino so6lo la investigadora
principal tendra acceso a verla. Cualquier informacion acerca de usted, tendra el
codigo proporcionado en vez de su nombre. Solo la investigadora principal sabra

cual es su codigo y se mantendra la informacion encerrada en cabina con llave. No
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sera compartida ni entregada a nadie excepto con la investigadora principal.

Publicacion de los resultados: En la publicacion no se compartird informacion

confidencial, ni se compromete en nada su integridad personal y no seran
publicados sus nombres. Se publicaran los resultados en una revista cientifica para
que otras personas interesadas puedan beneficiarse de nuestra investigacion.

Derecho a negarse o retirarse: Puede dejar de participar en la investigacion en

cualquier momento que quiera. Es su eleccion y todos sus derechos seran
respetados.

A quien contactar: Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde,

incluso después de haberse iniciado el estudio. Si desea hacer preguntas mas tarde,
puede contactarme al celular de la investigadora principal, o contacte al
Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia,

teléfono: (01) 319-0000 anexo 201355 o al e-mail: orvei.ciei@oficinas-upch.pe.

PARTE II: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

Y0, oo DNI............... , declaro haber
leido y comprendido el objetivo de la investigacion y sus riesgos.

Asimismo, que el MmEdIiCo.........cooviiiiiiiii , CMP.......
Me ha explicado en qué consiste el estudio de investigacion Realce parenquimatoso
de fondo asociado al cancer de mama en pacientes de alto riesgo en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas. He tenido la oportunidad de preguntar y se
me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado. Consiento
voluntariamente participar en esta investigacion como participante y entiendo que
tengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que me

afecte en ninguna manera mi cuidado médico.
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Nombre del ENTREVISTADOR

FIRMA de la Participante:

Hora de inicio de la entrevista:

Hora de finalizacion de la entrevista:

FECHA: / /2026
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