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1. RESUMEN

Introduccion: la radioterapia (RT) es pilar fundamental en el manejo del cancer de
mama, pero puede tener efectos no deseados al tejido cardiaco a largo plazo. La
deteccion temprana de estos efectos es crucial. La ecocardiografia permite
deteccion de cambios sutiles en la funcion cardiaca, cuantificando Global
Longitudinal Strain (GLS) y Strain Rate (SR) como indicadores més sensibles que
fraccion de eyeccion para predecir eventos cardiacos. Ademas, debemos considerar
la distribucion de dosis de radiacion de la técnica VMAT para comprender mejor el
riesgo de lesiones cardiacas. Estos hallazgos contribuirdn a una mejor deteccién y
prediccion de disfuncién cardiaca temprana, basada en imégenes cardiacas y
dosimetria precisa. Objetivo: Determinar ocurrencia y evolucion de lesiones
cardiacas subclinicas a nivel miocéardico (evaluacion de contractibilidad miocéardica
mediante ecocardiografia), en paciente que recibieron RT por cancer de mama.
Materiales y Métodos: Se plantea un estudio de observacional analitico
longitudinal en pacientes que reciban RT entre mayo del 2024 y abril de 2025, las
que tendrén una ecocardiografia basal (especificando GLS y SR), luego a los 6, 12
y 24 meses del tratamiento. Procedimientos y analisis: El protocolo sera
presentado a la Facultad de Medicina y Comité de Etica de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia, y al Centro de Investigacion de Oncosalud - AUNA. Aceptado
el protocolo, se procedera con el reclutamiento de pacientes. Se recolectaran datos
clinicos, dosimétricos y ecocardiograficos para posterior analisis estadistico
descriptivo, medidas de tendencia central y dispersion, asi como pruebas de

correlacion y modelos de regresion para determinar las asociaciones.

Palabras clave: Radioterapia, Cancer de mama, Cardiotoxicidad.



2. INTRODUCCION

La radioterapia (RT) ha demostrado ser beneficiosa en términos de reduccion de
recurrencia local y mortalidad por cancer de mama. Sin embargo, su uso puede
conllevar efectos secundarios en diversos tejidos y drganos, como el cardiaco. La
RT de mama estd asociada con un mayor riesgo a largo plazo de insuficiencia
cardiaca, enfermedad arterial coronaria, infarto de miocardio y, finalmente, muerte
cardiovascular en mas de 10 afios despues de la RT con un riesgo relativo entre 1,2
a 3,5 en pacientes tratadas en mama izquierda respecto a pacientes tratadas de mama
derecha 0 no expuestas (1-3). Este dafio cardiaco se correlaciona con la dosis
absorbida por el corazon con un aumento de la tasa de cardiopatia isquémica del
7,4 % por cada Gray (intervalo de confianza del 95 %, 2,9 a 14,5), sin umbral
minimo de riesgo (1) y estenosis de las coronarias, particularmente en la arteria
descendente anterior (4, 5). Es importante destacar que estos estudios se basaron en
pacientes tratados en décadas anteriores, sin embargo, no proporcionaron
informacion sobre signos tempranos de cardiotoxicidad que pueden aparecer mucho

antes del inicio de eventos cardiacos clinicamente significativos (6).

Mucho antes del inicio de eventos cardiacos clinicamente significativos, pueden
ocurrir algunos cambios cardiacos subclinicos durante semanas, meses 0 los
primeros afios después de la RT detectables mediante técnicas de imagen cardiaca.
La ecocardiografia, en particular la evaluacion de la contractibilidad miocardica a
través de Global Longitudinal Strain (GLS) y Strain Rate (SR) ha surgido como una
técnica valiosa para detectar y cuantificar alteraciones sutiles en la funcién sistélica

del ventriculo izquierdo. Esta técnica es independiente del operador, mas



reproducible que la fraccion de eyeccion (FE) y que ha demostrado ser un predictor

superior de eventos cardiacos en comparacion con la FE (7, 8).

En Bélgica, dos estudios prospectivos se basaron en mediciones de GLS y SR como
indicador de la contractilidad miocérdica. Al compararlos antes de la radiacion
mamaria y unos meses después, ambos estudios mostraron cambios significativos
relacionados con la radioterapia (9, 10). Un estudio aleméan mas reciente incluy6 a
51 mujeres tratadas por cancer de mama izquierda y 24 mujeres tratadas por cancer
de mama derecha, tanto el GLS y SR disminuyeron significativamente (media de
5%) durante el primer afio después de la RT (11). Estos hallazgos sugieren que la
cardiotoxicidad inducida por radiacion puede manifestarse inicialmente como
cambios sutiles en la funcion miocérdica, lo que subraya la importancia de una

evaluacion precoz y precisa.

Adicionalmente considerar la distribucion de la dosis de radiacion (dosimetria)
dentro del corazon es esencial para comprender mejor el riesgo de lesion cardiaca,
asi como la disponibilidad tecnoldgica de los centros que tratan a estas pacientes.
Esta dltima ha permitido a los Radio-Oncélogos reducir las dosis al corazon
pasando de méas de 10Gy a 5Gy a finales del siglo pasado, hasta 3Gy en las ultimas
décadas (12), utilizando técnicas recientes como Intensity Modulated Radiation
Therapy (IMRT) y dentro de esta, Volumetric Modulated Arc Therapy (VMAT)

(13).

Las recomendaciones de QUANTEC -Quantitative Analysis of Normal Tissue
Effects in the Clinic- especifican que el corazén siempre debe estar contorneado y

gue menos del 10 % del corazon debe recibir mas de 25 Gy (14). Sin embargo, no



existe una recomendacion de dosis para las arterias coronarias, a pesar que la dosis
media cardiaca difiere mucho de la dosis media de las arterias coronarias debido al
importante gradiente de dosis, por lo que la medicidn de estos pardmetros podria
proporcionar mas informacion sobre la ubicacion espacial de los dafios cardiacos

de la RT por cancer de mama (en lugar de solo la dosis cardiaca media) (15).

En nuestra institucion el cancer de mama representa la neoplasia mas frecuente que
tratamos con Radioterapia, utilizamos la técnica VMAT para tratar a todas nuestras
pacientes teniendo en cuenta las recomendaciones QUANTEC y otras guias
internacionales. Asi surge la pregunta: ¢Cuél es la ocurrencia de cambios
subclinicos tempranos a nivel del miocardio, en pacientes que han recibido
radioterapia con técnica VMAT por cancer de mama en nuestro centro?, de manera
que, los resultados obtenidos permitiran un mejor conocimiento sobre la deteccion
y prediccion de disfuncién cardiaca subclinica temprana y lesiones inducidas por
RT al corazon, basado en iméagenes cardiacas funcionales combinadas con
dosimetria cardiaca precisa para el desarrollo de nuevos estudios mas especificos

que incluyan, por ejemplo, marcadores cardiacos sanguineos.

3. OBJETIVOS

General

Determinar los cambios y evolucion de lesiones cardiacas subclinicas a nivel
miocardico (evaluacion de la contractibilidad miocardica mediante GLS y SR)
utilizando ecocardiografia, después de radioterapia por cancer de mama en
pacientes tratados en un centro especializado de cancer en Lima-Peru entre mayo

del 2024 y abril de 2025.



Especifico

e Describir las caracteristicas clinicas de las pacientes con céncer de mama
tratadas.

e Analizar los cambios cardiacos subclinicos a los 6, 12 y 24 meses de GLS y SR.

e Evaluar la dosis de radiacion absorbida de todo el corazén y en la arteria
coronaria descendente anterior.

e Analizar la relacion dosis-respuesta entre las dosis absorbidas y los cambios
cardiacos subclinicos.

e Determinar la prevalencia de cardiotoxicidad durante los 24 meses luego de

administrar radioterapia.

4. MATERIALES Y METODOS

Disefno del Estudio:

Se desarrollara un estudio observacional analitico longitudinal en pacientes con
cancer de mama temprano que reciban radioterapia adyuvante, las que tendran

seguimiento de 24 meses luego de culminada la RT.

Poblacion de estudio:

Pacientes con cancer de mama temprano que reciben tratamiento adyuvante con
radioterapia en técnica VMAT en un centro especializado de cancer Oncosalud—

AUNA (Lima-Per0), entre mayo del 2024 y abril de 2025.



Criterio de seleccidn:

Criterios de inclusién:

Pacientes entre 30 y 70 afios de edad.

Pacientes que tuvieron cirugia por cancer de mama unilateral y requieran
adyuvancia con radioterapia de la mama o pared toracica y posiblemente
cadenas ganglionares.

Pacientes que reciban radioterapia adyuvante en técnica VMAT, realizada en
Oncosalud-AUNA.

Pacientes con estado funcional, mediante la escala ECOG (Eastern Cooperative
Oncology Group), entre 00 1

Pacientes voluntarias para participar en el estudio y haber firmado el

consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

Pacientes con cancer de mama metastasica clinica o radiol6gicamente.
Pacientes con cancer de mama e indicacion de quimioterapia adyuvante.
Pacientes con antecedentes de radioterapia en el torax.

Pacientes con antecedentes personales de enfermedad arterial coronaria o
enfermedad del miocardio.

Paciente con infeccion controlada o enfermedad grave.

Pacientes con sospecha o confirmacion de embarazo, lactancia o insuficiencia
renal.

Pacientes con ecocardiografia anormal antes de la radioterapia: FEVI <50%,

GLS > - 16% o0 SR <1%/s, movimiento anormal de la pared cardiaca.



Muestra:

Se calculd el tamafio de la muestra considerando Z: 1.96 (valor estadistico para un
nivel de confianza de 95 %), p: de al menos el 5% de disminucion del Global
Longitudinal Strain (GLS) y Strain Rate (SR) (obtenido de publicaciones
anteriores), ¢: proporcion complementaria (1-p), y E: 0.05 el error maximo
permisible, dando un n= (Z%pq)/E? = 72.9, considerando pacientes perdidas o
mujeres cuya ecocardiografia al inicio del estudio pueda ser anormal y requieren
manejo terapéutico: +10% y mujeres que requieran tratamiento con quimioterapia
durante los 2 afios de seguimiento o pacientes fallecidas de +5 % es necesaria la

inclusion final de 85 pacientes.

Definicion operacional de las variables:

Ver anexo 1, Matriz de operacionalizacion de variables.

Procedimientos

Los médicos Radio-Oncologos del servicio de Radioterapia de la Oncosalud —
AUNA identificaran y referiran al investigador principal (IP) las pacientes como
posibles candidatas para participar del estudio, es decir que cumplan con los
criterios de seleccion en el periodo entre mayo 2024 y abril 2025. En las pacientes
gue cumplan con los criterios de seleccion y acepten participar voluntariamente en

el estudio, el IP obtendra el consentimiento informado firmado de cada paciente.

Las pacientes admitidas, deberan contar con una historia clinica digitalizada en el
sistema xHIS. Pasaran una primera cita con el cardidlogo que realizara la

evaluacion y una ecocardiografia base con el Ecografo PHILIPS EPIQ 7G haciendo
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énfasis en el GLS, SR y FE, posteriormente se programara el inicio de radioterapia
segun el esquema establecido por el Radio-Oncdlogo en un Acelerador Lineal
Infinity marca ELEKTA que cuente con Image-guided radiation therapy (IGRT).
Una vez finalizado el tratamiento, tendra controles cardiol6gicos a los 6, 12 y 24
meses en los que se realizara ecocardiografia de control para valorar los cambios
individuales de las mediciones a lo largo del tiempo, teniendo como base los

estudios de imagenes realizados antes de la RT.

Con los informes de cada proceso descrito, se recopilaran los datos de interés para

su posterior analisis.

Técnicas e instrumentos de recoleccidon de datos:

Los datos relacionados a las variables de estudio se obtendran mediante la revision
de la historia clinica digitalizada en el sistema xHIS de la institucion, de los
documentos fuentes de los procedimientos realizados (cirugia, radioterapia,

ecocardiografia).

Como parte del seguimiento estandar que tienen las pacientes que reciben
radioterapia al mes 01, 03, 06, 12 y 24 meses, se realizaran los controles
ecocardiograficos de acuerdo a los tiempos previamente definidos de forma que la

pérdida o falta de seguimiento sera la minima posible.

Como instrumento de recoleccion de los datos se utilizard una ficha estructurada
(Ver Anexo 2: Ficha de recoleccién de datos), para luego ser colocada en una base

de datos en Excel 2021 previamente codificada.
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Aspectos éticos del estudio

El protocolo seré presentado para evaluacion por parte de la Facultad de Medicina
Alberto Hurtado, al Comité de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia,
asi como al Comité de Etica Institucional del Centro de Investigacion de AUNA:
AUNA ideas (Division de investigacion del grupo AUNA, quienes contribuyen en
el desarrollo de proyectos de investigacion bésica, traslacional, clinica y
epidemioldgica para mejorar la salud de los pacientes y la comunidad, actda como
canal directo para la gestion integral de estudios clinicos). Es importante destacar
que no existe un conflicto de intereses que pueda influir en la integridad o los
resultados de la investigacion entre la division de investigacion médicay el presente
proyecto de investigacion. Ambos esfuerzos estan alineados con las buenas

practicas clinicas y de ética en investigacion biomédica.

Se hara uso del consentimiento informado (Ver anexo 3), ya que estaremos en
contacto con las pacientes. Todos los procedimientos del presente estudio tratan de
preservar la integridad y los derechos fundamentales de las pacientes sujetas a
investigacion, asi mismo, se garantizara la confidencialidad de los datos, ya que
estos se codificaran y solo el investigador principal tendra acceso a dicha
informacién, lo cual incluye el proceso de recoleccion, analisis, difusion y

publicacion de resultados.

Plan de analisis

Las evaluaciones estadisticas incluyen las tabulaciones descriptivas para las
caracteristicas clinicas, de la enfermedad, de los tratamientos (cirugia y

radioterapia), y del resultado de la ecocardiografia. Se utilizard las medidas de

12



tendencia central y de dispersion para las variables cuantitativas, frecuencias

absolutas y porcentajes para las variables categdricas.

Para la evaluacién de los cambios de GLS y SR entre el basal y a los 6, 12 y 24
meses de culminada la radioterapia, se utilizara la prueba t-Student para muestras
relacionadas, siempre que se cumpla el supuesto de normalidad (test de normalidad

de Kolmogorov-Smirnov) o mediante la prueba de rangos de Wilcoxon.

La asociacion entre las medidas de GLS y SRy la dosis de radiacion absorbida por
el corazon y la arteria descendente anterior, se realizara mediante la correlacion de
Spearman. Se estudiara la relacion dosis-respuesta entre los datos dosimétricos y
subclinicos para proporcionar resultados sobre el efecto de la dosis en el resultado

subclinico.

Los factores asociados, a los cambios cardiacos subclinicos a los 6, 12 y 24 meses
de terminada la radioterapia, se determinaran mediante el coeficiente de correlacion
de Pearson (para datos que sigan una distribucién normal o lineal) y el coeficiente
de correlacion de Spearman (para datos no normales o relaciones no lineales), con

un nivel de confianza del 95%.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRESUPUESTO
Presupuesto de gastos totales
o ) ) Precio Precio
Descripcion Cantidad Tiempo )
unidad total
Personal para vaciado de base de S/1,500.0
1 3 meses S/500.00
datos 0
R i6 I i
emuneracion del Investigador 1 12 meses $/00.00 $/00.00
Utiles de escritorio 5 - S/5.00 S/25.00
Telefonia e Internet 2 3 meses S/50.00 S/150.00
Impresién y fotocopias de fichas
preston y fotocop 200 i /005 | $/10.00
Ecocardiografia 340=85
pacientes S/20,400.
24 meses S/60
(4 por 00
paciente)
TOTAL S/22,085.
00

Las fuentes de financiamiento podran ser cubiertas en coordinacién con los

departamentos médicos de Radioterapia, Cardiologia y por el area de investigacion

de la institucion: AUNA ideas.
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CRONOGRAMA

Marzo-
abril
2024

Mayo
2024-
abril
2025

Abril
2025-
abril
2027

Nov-Dic
2027

Febrero
2028

Marzo
2028

Registroy
aprobacion de

Proyecto

Reclutamiento

de pacientes

Seguimiento de

pacientes

Recopilacion de
datos y
Redaccion del

informe

Sustentacion

del Proyecto

Publicacion

16




7. ANEXOS

Anexo 1: Matriz de operacionalizacién de variables

clinicas de las
pacientes

vivido una
persona desde su
nacimiento hasta

momento de la
primera consulta
en Radioterapia

discreta

Dimensién Indicador Definicién Definicion Tipo de Escala de
conceptual operacional variable medicién
Variables dependientes:
Cardiotoxicidad | Global Medida de la Obtenida Continua De
temprana Longitudinal | deformacion mediante intervalo
Strain (GLS) | longitudinal del ecocardiografia,
ventriculo utilizando el
izquierdo del andlisis de
corazdn durante | speckle-tracking
el ciclo cardiaco. | para medir la
deformacién de
las fibras
miocardicas en
sentido
longitudinal. VN:
-18% a -22%.
Strain Rate Es la velocidad Se calcula a partir | Continua De
(SR) de cambio de de la derivada intervalo
deformacion de | temporal del
las fibras strain
miocardicas (deformacidn) en
durante el ciclo r_eIaC|on con el
cardiaco. tiempo,
generalmente
expresada como
una tasa de
cambio por
segundo. VN: -0.9
a-1.2/s.
Fraccion de Es una medida Se calcula Continua De razén
eyeccion de la fraccion del | dividiendo el
volumen volumen de
sanguineo eyeccion
expulsado del (volumen
ventriculo sanguineo
izquierdo expulsado durante
durante la la contraccion
contraccion sistolica) por el
sistélica. volumen
diastolico final del
ventriculo
izquierdo. VN:
55-70%.
Variables independientes:
Caracteristicas Edad Tiempo que ha La edad en afios al | Cuantitativa | De razén

17




un punto
determinado del
tiempo.

indice de NUmero que se IMC categorizado | Ordinal De
masa corporal | calcula en base a OMS: intervalo
(IMC) dividiendo el - Bajo Peso:
peso en kilos por <185
la altura al - Peso normal:
cuadrado de una 18.5-24.9
persona. - Sobrepeso:
25-30
- Obesidad >30
Comorbilidad | Presencia de dos | Enfermedad Categdrica Nominal
0 més cronica
enfermedades al | diagnosticada:
mismo tiempoen | - Hipertension
una persona. arterial
- Diabetes
Mellitus
- Enfermedad
Renal
Cronica
- Hipotiroidism
0
- Hipertiroidis
mo
Escala ECOG | Escala de ECOG 0: paciente | Ordinal De
funcionalidad, completamente Intervalo
utilizada en activo
pacientes ECOG 1:
oncoldgicos. restringido a
actividades fisicas
intensas
ECOG 2: capaz de
realizar cuidado
personal pero
incapaz de
trabajar
ECOG 3:
confinado a una
cama o silla méas
de 50% del dia
ECOG 4:
completamente
confinado a la
camay es incapaz
de realizar
cuidado personal
Tipo de térax | Descripcion que | Segun la Categorica Nominal
realiza el médico | clasificacion
al examinar en semioldgica:
posicion sentada | Térax acanalado,
a un paciente, en embudo.
mediante la piramidal,
inspeccion y piriforme.
palpacion.
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Caracteristicas Lateralidad Término Lugar en el que se | Categorica Nominal
de la del cancer de | colectivo para encuentra la
enfermedad mama titulos pre- neoplasia de
tumoral coordinados de mama en términos
organos y de derecha o
neoplasias que izquierda.
localizan las
neoplasias por
6rganos, como
neoplasias
cerebrales,
duodenales,
hepéticas, etc.
Cuadrante de | Termino usado Lugar en el que se | Categorica Nominal
la mama para referirse a la | encuentra la
afectado localizacion neoplasia de
espacial en base | mama en base al
auna cuadrante o
referencia(s). cuadrantes que
ocupa: Superior,
inferior; interno o
externo.
Tamafio del Dimension del Dimension del Cuantitativa | De razon
tumor tumor que se tumor de mama en | continua
mide en milimetros; T1
milimetros incluye tumores <
(mm), utilizado 20 mm, T2 > 20
en la mm y <50 mm,
clasificacion del | T3>50 mm, T4 de
TNM del cancer | cualquier tamafio
de mama. con extension
directa al torax
yl/o piel.
Estadio Cantidad o grado | Grado de Categodrica Nominal
clinico de diseminacion | diseminacion del
del cancer en el cancer de mama
cuerpo. en base a la AJCC
8va edicion: EC I,
IL 1Y 1V.
Caracteristicas Tipo de Procedimiento Procedimiento Categodrica Nominal
de la cirugiay cirugia para extirpar o quirargico
anatomia reparar una parte | oncolégico
patoldgica del cuerpo. utilizado para
extirpar el tumor
de la mama
afectada:
Tumorectomia,
mastectomia
simple,
mastectomia
radical modificada
+/- biopsia de
ganglio centinela
0 diseccién axilar.
Estadio Cantidad o grado | Grado de Categorica Nominal
clinico de diseminacién | diseminacion del
patoldgico del céncer en el cancer de mama

cuerpo en base al

en base a la AJCC
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informe anatomo
patoldgico.

8va edicién
teniendo en
consideracion el
informe anatomo
patoldgico. EP I,

IL 1Y IV,
Tipo Estudio de las Clasificacion por | Categorica Nominal
histolégico estructuras de los | patologo
tejidos organicos | oncélogo:
por un Carcinoma ductal
especialista con in situ, Carcinoma
ayuda de un ductal infiltrante,
microscopio. Carcinoma
lobulillar in situ,
Carcinoma
lobulillar
infiltrante,
Carcinoma
medular y
Carcinoma
Mucinoso.
Inmunofenoti | Perfil de la Inmunofenotipo Categodrica Nominal
po expresion génica | de cancer de
que permite mama
separar al cancer | determinado por
de mama en inmunohistoquimi
cuatro subtipos ca; que pueden ser
moleculares. luminal A,
luminal B,
HER2+ y triple
negativo.
Score de Prueba que Prueba que podria | Cuantitativa | De razén
Oncotype evalla un predecir que discreta
conjunto de 21 probabilidad hay
genes en las de recurrencia de
células la enfermedad en
cancerosas que base a una
se obtuvieron de | puntuacion que va
las muestras de de 0 a100.
tumor de biopsia
0 cirugia.
Caracteristicas Region de Localizacion Regiones Categorica Nominal
de la irradiacion donde se entrega | anatémicas a
Radioterapia la radiacién en irradiar: mama
base a limites unilateral, parrilla
anatomicos. costal unilateral
+/- regiones
ganglionares:
Grupos 1,11, 111,
V.
Esquema de Esquema Esquema a Cualitativa Nominal
tratamiento utilizado en utilizar: estandar dicotémica
radioterapia para | 50Gy en 25
definir un fracciones, hipo
tratamiento, la fraccionado
dosis por 40.05Gy en 15
fraccion y el fracciones con o

sin boost.
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tiempo total de
tratamiento.

Dosis total de | Cantidad total de | Cantidad total de | Cuantitativa | De razén
Radioterapia | dosis de dosis discreta
al primario radiacion que se | administrada de

administra a un radiacion obtenida

paciente a una de la ficha de

region tratamiento en

determinada. base a Gray (Gy).
NUmero de Procedimiento NUmero de Cuantitativa | De razon
verificaciones | que se realizade | verificaciones discreta
de forma rutinaria mediante
posicionamie | para verificar el imagenes durante
nto objetivo de todo el periodo de

tratamiento de Radioterapia.

Radioterapia

mediante

imagenes.

(IGRT)
Dosis media Dosis media Dosis media Cuantitativa | De razén
del corazén absorbida por el | absorbida por el continua

corazon en base | corazon

a la planificaciéon | informada en la

de Radioterapia. | planificacion del

sistema
MONACO.

Dosis media Dosis media Dosis media Cuantitativa | De razon
en arteria absorbida por la | absorbida por la continua
coronaria arteria coronaria | arteria coronaria
descendente descendente descendente
anterior anterior en base | anterior informada

a la planificacién
de Radioterapia.

en la planificacion
del sistema
MONACO.
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Anexo 2: Ficha de recoleccién de datos

= Caracteristicas clinicas:

HC: Caodigo: / Edad: Peso: Talla:

Comorbilidad: Hipertension Arterial () Diabetes Mellitus ( ) Enfermedad Renal
Cronica ()Hipotiroidismo () Hipertiroidismo () / ECOG:

Tipo de térax: Acanalado () En embudo () Piramidal () Piriforme ()

= Caracteristicas de la enfermedad:

Lateralidad Cancer de mama: Derecha () lzquierda ()

Cuadrante afectado: Superior () inferior () interno () externo ()

Tamanfo del tumor en cm:

Estadio Clinico AJCC 8va edicion: T N M EC:

= Caracteristicas de la Cirugia:

Tipo de cirugia: Tumorectomia () Mastectomiasimple () Mastectomia radical

modificada () Biopsia de ganglio centinela ()  Diseccion axilar ()

Estadio Patoldgico AJCC 8va edicion: T N M EP:

Tipo Histoldgico: Carcinoma ductal in situ ( ) Carcinoma ductal infiltrante ()
Carcinoma lobulillar in situ () Carcinoma lobulillar infiltrante ( ) Carcinoma

medular () Carcinoma Mucinoso ()
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Inmunofenotipo: Luminal A () Luminal B () HER2 () Triple negativo ()

Ki67 % Oncotype:

= Caracteristicas de la Radioterapia:

Region de irradiacién: Mama unilateral () Parrilla costal unilateral () Regiones

ganglionares: Grupos I,11, 111, IV () Cadena mamaria interna ()

Esquema de tratamiento: 50Gy en 25 fracciones () 40.05Gy en 15 fracciones ()

Boost al lecho quirdrgico ()

Numero de verificaciones de posicionamiento (XVI):

Dosis media del corazon Gy

Dosis media en arteria coronaria descendente anterior Gy

= Caracteristicas de Ecocardiografia:

Global Longitudinal Strain (GLS) VN: -18% a -22%.

Basal: 6 meses: 12 meses: 24 meses:

Strain Rate (SR) VN: -0.9 a-1.2/s

Basal: 6 meses: 12 meses: 24 meses:

Fraccion de eyeccion: VN: 55-70%.

Basal: 6 meses: 12 meses: 24 meses:
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Anexo 3: Consentimiento informado

Estimado/a: [Nombre del Paciente]

Le invitamos a participar en un estudio de cohorte prospectiva disefiado para

evaluar los posibles efectos de la radioterapia en el corazon mediante el seguimiento

ecocardiografico basal (antes de recibir la radioterapia), a los 6, 12 y 24 meses

después de recibir el tratamiento.

Proposito del estudio: El prop6sito de este estudio es evaluar los posibles efectos

de la radioterapia en su corazén a lo largo del tiempo, utilizando ecocardiografia

para monitorear la salud cardiaca en diferentes puntos temporales.

Procedimiento:

Si acepta participar en el estudio, se le realizard un ecocardiograma basal
antes de comenzar el tratamiento de radioterapia.

Después del tratamiento, se programaran citas para realizar
ecocardiogramas de seguimiento a los 6, 12 y 24 meses.

Durante cada cita, se realizard& un examen ecocardiogréfico por un
cardiélogo especializado para evaluar la funcién cardiaca y detectar posibles

cambios que puedan estar relacionados con la radioterapia.

Beneficios esperados:

Participar en este estudio puede proporcionar informacion valiosa sobre la

salud de su corazon después de recibir radioterapia.
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* Los resultados del estudio podrian contribuir a mejorar la comprension y el
manejo de los efectos cardiacos de la radioterapia en pacientes con cancer
de mama.

Riesgos potenciales:

» EIl procedimiento de ecocardiografia es generalmente seguro, pero pueden
ocurrir riesgos minimos asociados con la realizacion del examen, como
molestias leves durante la prueba.

» Existe la posibilidad de descubrir anomalias cardiacas que pueden requerir
evaluacion y seguimiento adicional por parte de un cardiélogo, lo cual sera
discutido con usted si se presenta esa situacion.

Confidencialidad:

» Todos los datos recopilados durante este estudio seran tratados de manera
confidencial. La informacion se almacenara de forma segura y se utilizara
unicamente con fines de investigacion.

Participacion voluntaria:

» Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Tiene el
derecho de negarse a participar en cualquier momento sin consecuencias
negativas para su atencién médica.

» Si decide participar, puede retirarse del estudio en cualquier momento sin
penalizacion.

Si tiene alguna pregunta o inquietud sobre el estudio o su participacién, no dude en

comunicarse con el investigador principal: Kevin Antonio Colqui Campos, Celular:
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Al firmar este formulario, usted confirma que ha comprendido la informacion

proporcionada y esté de acuerdo en participar en el estudio.

(Nombre y DNI de la Paciente) Kevin Colqui Campos

Fecha: (Investigador Principal)

Revocatoria de Consentimiento

En pleno uso de mis facultades y a pesar de haber recibido informacion adicional

desisto de participar en el presente estudio.

(Nombre y DNI de la Paciente) Kevin Colqui Campos

Fecha: (Investigador Principal)
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