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I1. PLAN DE INVESTIGACION

2.1. EL PROBLEMA CIENTIFICO Y LOS OBJETIVOS

2.1.1. DEFINICION Y DELIMITACION DEL PROBLEMA.

La mamografia es el método de imagen basico e imprescindible en el
diagnostico de la patologia mamaria, el Unico reconocido como técnica de
despistaje para el cancer de mama, permitiendo su deteccion precoz, y el
anico que ha demostrado una reduccion de las tasas de mortalidad. La
ecografia de mama por otro lado un método diagnostico también importante
en la valoracion de la patologia mamaria y complementa a la mamografia, e
incluso en algunos casos nos aporta mas datos ya que permite valorar la
naturaleza s6lida o quistica de las lesiones y ademas puede detectar lesiones
que la mamografia no es capaz, sobre todo en mamas densas (Mendelson &
Bohm Vélez, 2013).

El Colegio Americano de Radiologia (ACR) desarrollé el Breast Imaging
Reporting and Data System (BI-RADS), un método para clasificar los
hallazgos imagenoldgicos en mamogréaficos, ecografia y resonancia. Se
considera el idioma universal en el diagnostico de la patologia mamaria. Sus
objetivos son: estandarizar la terminologia y la sistematica del informe
mamaografico, categorizar las lesiones estableciendo el grado de sospecha y

asignar la actitud a tomar en cada caso (Dupon & Page, 2005).



2.1.2.

2.1.3.

Existen varios modos de obtener muestras de tejido para el analisis
histoldgico de la mama. ElI méas importante es la biopsia por puncién con
aguja gruesa (BAG) y la biopsia quirdrgica. En la biopsia por BAG se utiliza
una aguja mas grande de tipo tru-cut. Se usa anestesia local y se extraen
pequefias muestras cilindricas de tejido. Los falsos negativos son menores
que con la PAAF y permite diferenciar el carcinoma intraductal del
infiltrante en la mayoria de los casos. Esta técnica se ha ido consolidando
como la de eleccion en el diagnéstico histoldgico de lesiones mamarias
palpables y no palpables por su elevada rentabilidad diagndstica, seguridad
y bajo coste, y esta indicada en cualquier lesién palpable o no palpable con
sospecha intermedia o alta de cancer, categorias 4 y 5 de BI-RADS (Ma &
Boyd, 1992).

FORMULACION DEL PROBLEMA

¢EXISTE CORRELACION IMAGENOLOGICA Y
ANATOMOPATOLOGICA DE LESIONES EN IMAGEN DE
MAMA CATEGORIZADAS COMO LEVE Y MODERADA
SOSPECHA DE MALIGNIDAD EN PACIENTES ATENDIDAS EN
EL DEPARTAMENTO DE DIAGNOSTICO POR IMAGENES DEL
HOSPITAL REGIONAL DOCENTE DE CAJAMARCA EN EL
PERIODO ANO 2016 AL 20182.

JUSTIFICACION

Actualmente el cancer de mama es la principal causa de discapacidad en
paises en vias de desarrollo. Analisis recientes de las tendencias de
morbilidad y mortalidad ilustran la carga de la enfermedad en paises en vias
de desarrollo (Porter, 2008). Respecto a la sobrevivencia de estas pacientes,
las tasas de supervivencia del cancer mamario varian mucho en todo el
mundo; desde el 80% o mas en América del Norte, Suecia y Japon, pasando
por un 60% aproximadamente en los paises de ingresos medios, hasta cifras
inferiores al 40% en los paises de ingresos bajos (Peralte, Marzo 2007). Las
bajas tasas de supervivencia observadas en los paises poco desarrollados
pueden explicarse principalmente por la falta de programas de deteccion
precoz; que hacen que un alto porcentaje de las mujeres acudan al médico
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con la enfermedad en estadios avanzados, donde el tratamiento puede ser
incluso solo paliativo. Por todo lo anterior, es inaceptable que sean tan pocos
los paises que cuentan con registro nacional de cancer con los estandares
que establece la Agencia Internacional de Investigacion sobre el Cancer
(IARC), que permita a los paises disefiar mejores politicas de prevencion y

control del cancer mamario.

Las cifras demuestran que la tendencia del cancer de mama va en aumento
en toda la region y que sin un mejor sistema de informacion no habra
condiciones para evaluar el impacto de la deteccion oportuna y el

tratamiento adecuado (Lozano Ascencio, Gomez Dantés, & Lewis, 2009).

Ya que el manejo de las lesiones de mama en la categoria BIRADS 4 tienen
un rango de probable malignidad muy amplio (3-94%) y que es
precisamente este tipo de lesiones las que mayor controversia generan por
la divergencia en el manejo una vez establecido el diagnostico, considero
que es de especial interés determinar la frecuencia de patologia mamaria
benigna y maligna de esta categorizacion; y establecer un analisis de la
concordancia y discordancia entre imagenes categorizadas BIRADS 4 y el
resultado definitivo por histopatologia; como base para el manejo

terapéutico.

La categoria BIRADS 4 comprende un amplio espectro de lesiones en las
que esta indicada la caracterizacion histolégica. Desde la primera edicion
del sistema BI-RADS®, numerosas series han demostrado un importante
solapamiento de las lesiones asignadas a cada categoria, con mayor
variabilidad en las intermedias (BIRADS 3-4) respecto a las extremas
(BIRADS 2 y 5). La definicion de las caracteristicas especificas de las
lesiones BIRADS 3 propuestas por Sickles y Varas et al (Sickles, D’Orsi, &
Bassett , 2013). ha constituido un paso importante en el establecimiento de
criterios objetivos de sospecha, pero su aplicacion no es estricta y sigue
existiendo confusién en la practica clinica. La consecuencia fue el
planteamiento de la necesidad de una subdivision de las categorias
intermedias, con objeto de reducir el amplio rango de sospecha. Méndez et

al (Morris & Comstock , 2013). Propusieron subdividir la categoria Bl-



RADS 3 en 3A-3B. En la 3A la recomendacion seria el seguimiento a corto
plazo (nédulos con VPP menor de 3%), y en la 3B, biopsia
(microcalcificaciones con un VPP habitualmente superior al 3% segun estos

autores).

La respuesta a esta demanda por parte del ACR fue la subdivision de la
categoria BIRADS 4 en 4A/B/C en la 4ta edicion del sistema, especificando
un rango de VPP entre el 3 y el 94%, y un VPP para cada subcategoria. Al
igual que en ediciones anteriores, el sistema recomienda el estudio
histoldgico inicial y da un mayor peso a las subcategorias en la decision de

actuacion en funcion de la correlacion radio-patoldgica.

Es posible que la falta de concordancia demostrada en la literatura médica
refleje la mayor dificultad en el reconocimiento de estos descriptores y en

la correcta asignacion del grado de sospecha.

Conceptualmente, el sistema BIRADS basa la asignacion de categorias en
criterios morfologicos y hasta el momento no ha planteado la posibilidad de
incluir criterios no radiol6gicos. Sin embargo, numerosas series han
estudiado la posible influencia de factores no radioldgicos, como la
presencia de clinica, cambios en la evolucién o antecedentes de riesgo. La
presencia de sintomatologia (fundamentalmente lesion palpable) no se ha
demostrado que influya en la probabilidad de carcinoma en lesiones
BIRADS 3 (Liberman, 1998), aunque si parece influir dentro de la categoria
BIRADS 4. De acuerdo con los resultados de Kim et al. (Parker & Lovin ,
1990), sobre una serie de 519 lesiones clasificadas como BI-RADS 4, el
VPP en las palpables fue del 54%, respecto al 16,8% en las no palpables, lo
que justificaria la asignacion de una subcategoria distinta en funcion de la

presencia de sintomatologia.

La diferencia entre las series puede estar en relacion con la heterogeneidad
en la aplicacion de criterios probablemente benignos, aunque la mayoria
resalta la importancia de valorar los cambios evolutivos para la estimacion
del riesgo. La edad, el estado menopausico y los antecedentes familiares

también se ha demostrado que influyen de forma significativa en la



probabilidad de carcinoma y en la estimacion de riesgo por parte del

radiologo (Libermann & Dershaw, 2007).

Las tablas de contingencia son herramientas Utiles para la asignacion de
categorias, ya que permiten calcular prospectivamente el VPP de
descriptores individuales o en combinacion, segun los resultados de series
amplias de casos confirmados. Desde las series publicadas por Liberman y
Orel (Liberman & Abramson, 2000), numerosos estudios han abordado el
analisis de la probabilidad de carcinoma aplicando tablas de contingencia,
con resultados similares en cuanto a la identificacion de caracteristicas con
mayores VPP o VPN (Orel & Kay, 2000).

Con independencia de las ventajas que aportan las tablas de contingencia,
probablemente su mayor utilidad esté en el contexto del disefio de modelos
matematicos de prediccidn de riesgo. La mayoria de los modelos se apoyan
en datos puramente radioldgicos; sin embargo, la incorporacion de factores
clinicos, epidemioldgicos o de opinién del radidlogo, estdn demostrando
una mejor correlacién con el grado de sospecha (Sickles, D’Orsi, & Bassett ,

2013), por lo que la tendencia es al disefio de modelos mixtos.

Al validar los resultados de la correlacion imagenolodgica e histopatolédgica
en nuestra poblacion, se busca proporcionar informacion acerca de la
especificidad de los métodos usados para diagnostico de patologia mamaria,
con el objeto de determinar si hay subdiagndstico de patologia maligna en
el caso de discordancia entre los métodos; aportando con elementos que

sirvan para el mejoramiento de los instrumentos de evaluacion.

Lo que tendrd impacto tanto econdmico, al reducir el nimero de
procedimientos invasivos que se realizan, como la posibilidad de obtener

diagnosticos certeros que direccionen las decisiones terapéuticas.

El aporte al Hospital Regional Docente de Cajamarca es proveer los datos
estadisticos en nuestra poblacién, evidenciar el retardo en el diagndstico; y
el subdiagnostico de cancer de mama en lesiones no palpables

(microcalcificaciones) para presionar con la mejor implementacion de



equipos diagnosticos como la tomosintesis, biopsia estereotaxica 0 con

arpon.

2.1.4. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

2.14.1.

2.14.2.

OBJETIVOS GENERALES

Establecer si existe correlacion diagnostica entre las imagenes
categorizadas como leve y moderada sospecha de malignidad (BIRADS
4) de lesiones de mama con resultados de anatomia patoldgica, en
pacientes atendidas en el departamento de diagnostico por imagenes del

Hospital Regional Docente de Cajamarca en el periodo afio 2016 al 2018.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Analizar el Valor Predictivo Positivo y Valor Predictivo Negativo de las
subcategorias del BIRADS 4A, 4B, 4C; comparado con los resultados de

histopatologia.

Validar los resultados del estudio analitico de concordancia radio-
patoldgica en el Hospital Regional Docente Cajamarca, para obtener

informacion del tamizaje de cancer en nuestra poblacion.

Determinar la especificidad de los examenes diagnosticos, asi como
proveer elementos para el mejoramiento de los instrumentos de

diagnostico.

Determinar la frecuencia de patologia mamaria benigna y maligna en
lesiones de mama visibles en imagenes categorizadas como leve y
moderada sospecha de malignidad (BIRADS 4) y relacionarlas con las

subcategorizacion.
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2.2. MARCO TEORICO

2.2.1. ANTECEDENTES

El cancer de mama representa la segunda neoplasia mas frecuente en nuestro
pais, afecta a la mujer adulta y es una causa importante de carga de enfermedad.
En los Gltimos afios se implementaron politicas de prevencion y control de
cancer que contribuyeron a mejorar la atencion de las neoplasias desde el
aspecto financiero; sin embargo, el tratamiento de los casos confirmados no se
ha descentralizado (Palacios Cabrejos & Ortega Vera, 2017).

En lo concerniente a cancer de mama a pesar de haber incrementado el
equipamiento de mamaografos a nivel nacional, la cobertura y calidad de
tamizaje en mujeres de 50 a 64 afos es baja y por lo tanto los casos de cancer
de mama se diagnostican en etapas avanzadas con pobre sobrevida, esto genera
un mayor impacto econdémico en los pacientes y familiares que deben
trasladarse a la capital, abandonar su actividad laboral y a la larga desertar el
tratamiento. Desde el punto de vista de salud publica se requiere abordar el
problema de manera multidimensional con estrategias que contribuyan a
reducir el estigma social, mejora de la comunicacién social que empodere a las
mujeres en su autocuidado para difundir los beneficios del tamizaje y deteccion
temprana del cancer de mama (Zonderland HM & Pope TL , 2004).

Uno de los retos mas importantes sera mejorar la disponibilidad de tamizaje
por mamografia en la atencién primaria, organizando el sistema para
desburocratizar el proceso de atencion y optimizar el uso de los equipos con
horarios extendidos, dotacion de equipos en regiones con brecha priorizando el
primer nivel de atencion.

La calidad del tamizaje mejora con sistemas organizados de lectura
centralizada a través de telemedicina y los casos positivos requieren acciones
para el diagndstico oportuno descentralizado a través de profesionales de salud
entrenados. Esta estrategia sumada a una organizacion de servicios oncoldgicos
para el diagndstico, tratamiento y cuidado paliativo contribuira reducir la morbi
mortalidad por esta enfermedad a nivel nacional (Palacios Cabrejos & Ortega
Vera, 2017).

La mitad de las muertes se producen antes de los 70 afios. Desde la mitad del
siglo pasado, su incidencia ha ido aumentando, pero la mortalidad se ha

mantenido estable gracias a la mejora del conocimiento de los factores de
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riesgo, el diagndstico precoz y los avances en el tratamiento (Curado &
Edwards, 2007). La dificultad para reducir su incidencia a través de la
prevencion primaria, hace que los esfuerzos se centren en reducir la mortalidad
a través del diagnostico precoz, momento en que los tratamientos son mas
eficaces.

La incidencia de lesiones pre invasivas y canceres in situ han aumentado en los
ultimos afios a la vez que el carcinoma invasor ha disminuido. Esta evolucién
estadistica se justifica por la generalizacion del screening mamografico (Brown
& Goldie, 2006).

La incidencia anual estimada de cancer de mama en el Peru es de 28 casos por
100,000 habitantes, la tasa de mortalidad anual es de 8.5 casos por 100, 000
habitantes (IARC, 2015). La tasa de mortalidad anual es de 9.2 casos por
100,000 habitantes (MINSA —CDC, 2014). Las mayores tasas de mortalidad
por cancer de mama para el afio 2012 se registraron en las regiones de Tumbes,
Piura, Lima, Lambayeque, La Libertad y Callao. Todas estas regiones se
ubicaron por encima de la media nacional y constituyen las areas de mayor
riesgo que deben ser analizadas en el contexto regional para la implementacion
de politicas, fundamentalmente de tamizaje y deteccidén temprana; Esta bien
fundamentado que la deteccion temprana del cAncer de mama tiene impacto en

la mejora de la supervivencia y las tasas de curacion. (Warner, 2011).
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Grafico N° 01: Tasa de mortalidad ajustada por cancer de mama
Fuente: OGTI, MINSA. Célculo realizado por el Centro Nacional de Epidemiologia,
Prevencion y Control de Enfermedades - 2013.
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Para el periodo 2006-2011, la Vigilancia Epidemioldgica de Cancer notifico un
total de 11,340 casos de cancer de mama a nivel nacional lo que represento el
10.3% de los canceres notificados, con una tendencia a incrementarse, en el
afio 2006 se notificaron 1,797 casos y en el afio 2011 fueron 2,024 casos.
(MINSA, 2013.).

En este periodo de tiempo el cancer de mama fue el tercer més frecuente de los
canceres notificados (superado solo por cérvix y estbmago) presentandose con
mayor frecuencia en mujeres entre los 40 y 69 afios de edad: 30.1% en mujeres
de 40 a 49 afios y 44.5% de 50 a 69 afios. (MINSA, 2013.)

En cuanto a egresos hospitalarios el cancer de mama fue la segunda causa de
hospitalizacion por cancer, superado solo por neoplasias hematoldgicas. La
tendencia ha sido ascendente, pasaron de 1,384 en el afio 2006 a 2,012 en el
afio 2011, lo que representa un incremento del 45.4% lo que podria indicar un
incremento en el acceso de los pacientes con cancer de mama a los servicios de
salud; pero no necesariamente una atencion oportuna (MINSA, 2013). Las
estadisticas del Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL) para el pago
prospectivo nominado muestra que en el afio 2012 el 46.6% de casos se
encontraban en estadios avanzados (111 'y IV) y para el afio 2015 se elevo a
53.7%.

Se estima que cada afo se pierden 420,024 afos de vida saludable (AVISA)
por céncer, de ellos 27,929 AVISA son por cancer de mama y principalmente

por su componente de muerte prematura (Valdez & Miranda, 2014).

2.2.2. BASES TEORICAS

La clasificacion BIRADS (Breast Imaging Reporting and Data System),
realizada y actualizada por el American College of Radiology, nace de la
necesidad de normalizar la nomenclatura utilizada en el estudio de la mama,
unificar criterios tanto en el diagnostico, como en el seguimiento de las
lesiones. Es una publicacion universalmente aceptada, que facilita el
entendimiento entre todos los profesionales implicados en el diagnostico,

tratamiento y seguimiento de la patologia mamaria.
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Clasifica las lesiones mamarias de acuerdo a sus caracteristicas morfoldgicas
e imagenoldgicas y las categoriza segun la probabilidad de corresponder a
cancer mamario, estableciéndose 5 categorias:

BIRADS 1, es equivalente a una mamografia normal, sin ningun hallazgo.
BIRADS 2, indica un hallazgo con caracteristicas tipicas de benignidad.
Ninguna de estas dos categorias implica un seguimiento diferente al habitual
segun la edad de la paciente.

BIRADS 3, se aplica a las lesiones con alta probabilidad de benignidad, por
lo que resulta mas apropiado el seguimiento para demostrar la estabilidad de
la lesion, que la realizacion de pruebas invasivas.

BIRADS 4, se incluyen las lesiones con una probabilidad de malignidad entre
el 3y 94%, por lo que se prefiere realizar procedimientos intervencionistas
para asegurar el diagnostico. Es preferible utilizar la ecografia como guia para
la puncion o biopsia por la ausencia de radiaciones ionizantes, y se utilizara
la biopsia por estereotaxia, si la lesion no se visualiza mediante ecografia, el
ejemplo clasico serian las microcalcificaciones sospechosas, que
habitualmente no son palpables ni se identifican en la ecografia.

El resultado de la biopsia debe correlacionarse con la clinica y con los
hallazgos radioldgicos y en funcion de si existe 0 no correlacion se debe
plantear la repeticion de las pruebas diagndsticas.

BIRADS 5, se incluyen las lesiones con una probabilidad muy alta de
malignidad, por lo que se puede plantear incluso una intervencion quirdrgica
sin necesidad de realizar una biopsia previa.

La subdivision de la categoria BIRADS 4 se introdujo en la 4ta edicion del
Breast Imaging Reporting and Data System del Colegio Americano de
Radiologia (ACR), como respuesta a la necesidad de estratificacion del riesgo
en un amplio rango de lesiones comprendidas entre las categorias 3 y 5, con
valores predictivos positivos (VPP) entre el 3y el 94% y se mantiene hasta la
5ta edicion actual (Torres Tabanera & Cérdenas Rebollo, 2012).

La categoria BIRADS 4 se reserva para hallazgos sin la clasica apariencia de
malignidad, pero que tienen un amplio rango de probabilidad de carcinoma
superior a la categoria BIRADS 3.

La subcategoria BIRADS 4A se aplica a hallazgos que requieren biopsia pero
con baja sospecha de malignidad (VPP 2-10%); ejemplos de lesiones

asignadas a esta categoria son masas sélidas parcialmente circunscritas con
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caracteristicas ecogréaficas sugestivas de fibroadenoma, quiste palpable
solitario complicado o absceso. Si la biopsia es negativa se deberé realizar un
seguimiento a los 6 meses.

La subcategoria BIRADS 4B incluye lesiones con una sospecha intermedia
de malignidad (VPP 11-50%), en las que es importante establecer
cuidadosamente una estrecha correlacion radio-patolégica; la recomendacion
luego de un resultado histopatoldgico benigno depende de la concordancia.
Ejemplos de lesiones asignadas a esta categoria incluyen un grupo de
calcificaciones amorfas, calcificaciones pleomorficas finas, 0 masas solidas
con margen indefinido.

La subcategoria BIRADS 4C incluye hallazgos de sospecha moderada pero
no clasica de malignidad (VPP 51-94%). Ejemplos de lesiones asignadas a
esta subcategoria son masas sélidas irregulares de margen indefinido y
calcificaciones finas lineares.

Aunque la recomendacion en todas ellas es la caracterizacion histologica, la
subcategorizacion permite orientar a radiologos, clinicos y patélogos en la
interpretacion de los resultados y la toma de decisiones en funcion de la
congruencia radio-patoldgica tras la puncién. Sin embargo, y aunque la nueva
subclasificacion ha sido bien aceptada por la comunidad radiol6gica, no esta
exenta de las limitaciones e incertidumbres planteadas al conjunto del sistema
desde su introduccion (Knaul FM, Nigenda G, & Lozano R, 2009).

La primera es la variabilidad, inherente a cualquier sistema de descripcion
basado en la percepcion. La segunda es la falta de correlacion de las
subcategorias con los descriptores mamograficos y ecograficos. EI ACR
recomienda la asignacion de la categoria BIRADS 4 por exclusion (Valor
Predictivo Positivo (VPP) mayor que la categoria BIRADS 3, pero menor que
la BIRADS 5) y deja abierta la consideracion de cada subcategoria a la
experiencia individual de cada centro (Torres Tabanera & Cérdenas Rebollo,
2012). Aunque algunas series han abordado el analisis especifico del VPP por
tipo de lesion y descriptores en la mamografia y la ecografia (Poveda, 2009),
todavia no se ha podido establecer una correlacion objetiva de los factores
que determinan la probabilidad de carcinoma, por lo que la asignacion de las
subcategorias sigue siendo subjetiva, dependiente de la experiencia del
radiélogo y probablemente influida por factores no radiologicos. Por otra

parte, la realizacion de estudios de validacion, apoyados o no en modelos
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matematicos (Baker & Kornguth , 2005), precisa de series muy amplias de
lesiones con confirmacion histoldgica y, en cualquier caso, la variabilidad
supone una limitacién en el analisis de los resultados (Burnside & Rubin ,
2004).

A. PATOLOGIA DE LOS TRANSTORNOS BENIGNOS DE MAMA

Los trastornos benignos de mama se dividen en tres grandes categorias:

e Trastornos no proliferativos,
e Trastornos proliferativos sin atipia, e

e Hiperplasias atipicas.

Extensos estudios han demostrado el valor pragmatico de estas categorias
respecto a su correlacion con riesgo futuro de céancer: enfermedades no
proliferativas con un aumento de riesgo no sustancial; trastornos proliferativos
con aumento de riesgo futuro leve a moderado (RR 1.3-1.9); e hiperplasia
atipica que representa un aumento de riesgo sustancial (RR 4.1-4.3).

Las lesiones benignas de mama pueden presentarse clinicamente como masas,

secrecién del pezon, o anormalidades mamograficas (Guray M & Sahin, 2006).

A.1l. TRASTORNOS NO PROLIFERATIVOS DE MAMA

METAPLASIA APOCRINA

Es una alteracion celular que se caracteriza por presentar células apocrinas de
gran tamafo e intensa eosinofilia del citoplasma. Con frecuencia, su citoplasma
atipico presenta una protrusion redondeada (hocico apical). Asimismo, un
citoplasma presenta un tipico aspecto granuloso muy intenso. Los nucleos de
las células epiteliales son grandes y con nucléolos prominentes (Guray M &
Sahin, 2006).
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Figura 1.- PAAF de mama, metaplasia apocrina. Las células apocrinas
exhiben abundante citoplasma granular y nucleos redondos con nucléolos
prominentes. Su contorno citoplasmatico suele estar claramente definido.

QUISTE MAMARIO

Los quistes mamarios se originan de la unidad terminal ductolobulillar, y
contienen dos capas de células: las células epiteliales intraluminales y la
capa mioepitelial externa. Los quistes mamarios pueden variar en tamafio:
desde microscopicos, hasta clinicamente palpables de hasta varios
centimetros (quistes macroscopicos). Los quistes mamarios simples (sin
septos internos ni engrosamiento mural) casi siempre son benignos y s6lo
requieren aspiracion.

Tumor benigno de contenido liquido de causa desconocida. Es una afeccion
propia de mujeres en la perimenopausia (40-50 afios), aunque puede
aparecer a cualquier edad. Segin Dupon y Page (Dupon & Page, 2005)

clasifican en:

QUISTE SIMPLE

Dilatacion de los conductos galactoforos secundarios y terciarios, ocupados
por un liquido de color variable. El estudio citologico evidencia si se trata
de: Un quiste simple (liquido inflamatorio o aséptico); un absceso (liquido
purulento); o un hematoma (liquido hemorragico). Se puede presentar de
manera Gnica o multiple, uni o bilateral y de tamafios variables.
Clinicamente se caracteriza por ser nodulos que la paciente descubre
cuando superan el centimetro y desaparecen en la puncion evacuadora,

aunque recidivan en un 30%. Se palpan como nddulos redondeados u
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ovales, de consistencia blanda y movil. Al presionarlos se nota tension o
fluctuacion. La ecografia es importante para informar sobre donde dirigir
la puncion. La aspiracién es obligada para el estudio citolégico del liquido
y ademas consigue la curacion en el 90% de los quistes. Si el quiste se
encuentra cavitado, es precisa la extirpacion quirurgica (Torres Ardanuy,
2001).

GALACTOCELE MAMARIO

Quiste Unico que contiene leche liquida o densa, producida por la dilatacion de un
conducto galactoforo en el que ha quedado secrecion lactea. Estd asociado a
lactancia previa y suele desarrollarse cuando esta fue interrumpida de forma
brusca. Clinicamente se palpa como una tumoracion esférica y fluctuante, no
adherida, bien circunscrita, de consistencia variable y que al exprimir puede
ocasionar salida de leche por el pezén (Xin Wen & Wen Cheng, 2013).

QUISTE HABITADO

Quistes ocupados por una proliferacion que a su vez puede estar adherida a su
pared. Clinicamente se presenta como nédulos bien delimitados que se

diagnostican por ecografia al presentarse como iméagenes bien circunscritas.

El tratamiento en los quistes simples y Galactocele consiste en la puncion y
evacuacion del liquido, asi como el estudio citolégico del liquido aspirado. En el
caso de los quistes habitados por proliferacion el tratamiento es quirargico (Guray
M & Sahin, 2006).

ECTASIA DUCTAL

La ectasia ductal mamaria, es considerada como la evolucién final de una mastitis
periductal. Se presenta en mujeres peri-menopausicas y menopausicas, mas
frecuentemente en fumadoras. Se caracteriza por una dilatacion de los ductos sub-
areolares principales que clinicamente se representa como una nodulacion
palpable de 1-2 cm asociada 0 no a una secrecion espontanea por el pezén, si se
infecta puede generar un absceso y fistulizar a piel. La reseccién del ducto

afectado de forma completa, es en la préactica diaria la mejor solucién posible.
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Microscopicamente, los ductos dilatados contienen macrdfagos mesclados con
material lipidico. La inflamacion periductal es condicion indispensable; la
infiltracion de linfocitos, células plasmaticas, e histiocitos ocurren en el tejido
periductal. EI material al interior de los ductos a menudo calcifica (Guray M &
Sahin, 2006).

A.2. LESIONES PROLIFERATIVAS SIN ATIPIA

FIBROADENOMA

Los fibroadenomas son la causa mas comin de masas mamarias en adolescentes
y mujeres jovenes. También pueden estar presentes en mujeres mayores,
constituyendo 12% de todas las masas en mujeres menopausicas. Estos tumores
surgen del epitelio y estroma de la unidad terminal ductolobulillar. Las
caracteristicas palpables tipicas de un fibroadenoma son las de una masa movil

pequefia (1-2 cm), firme, y bien circunscrita.

Etiologia: Se trata de una lesién estrégeno-dependiente, por lo que sufre cambios
en relacion al embarazo, lactancia, toma de anticonceptivos orales e incluso con
la terapia hormonal sustitutiva. Presenta receptores celulares para los estrégenos
y sobre todo para la progesterona, por lo que sufre variaciones en relacion al ciclo
menstrual (Guray M & Sahin, 2006).

Figura 2.- Fibroadenoma. Aspecto caracteristico microscopico de un
fibroadenoma. Obsérvese la formacion de ductos completos en medio de un tejido
fibroso celular, bien diferenciados. En la parte derecha de la imagen aparecen
restos de tejido mamario normal, desplazados por la pseudocépsula reactiva.
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Incidencia: 7-12% de las consultas por alteraciones mamarias, siendo el tercer
tumor mas frecuente después del cancer y del quiste mamario. Aparecen durante
la adolescencia, siendo muy frecuentes en las mujeres entre 20-30 afios, aunque

pueden observarse a cualquier edad (Guray M & Sahin, 2006).

Clinica: Son pseudocapsulados, bien delimitados del tejido mamario adyacente,
moviles, normalmente son esféricos u ovoideos, pero pueden ser multilobulados.
Aproximadamente, 10-20% son multiples y bilaterales. No suelen alcanzar un
tamario superior a los 2-3 cm y en su evolucion suelen mantenerse estables en mas
del 50% de las mujeres. Después de la menopausia suelen involucionar y
calcificarse de forma caracteristica dando la imagen de “palomitas de maiz” en la
mamaografia.

En la ecografia aparece como un nodulo sélido, regular, de bordes bien definidos,
ovoide o polilobulado (“mas ancho que alto”), homogéneo e hipoecoico (Torres

Ardanuy, 2001).

Variedades de fibroadenomas:

Fibroadenoma Juvenil

Suelen aparecer en mujeres jovenes y adolescentes, crecen muy rapidamente,
alcanzando un tamafio considerable. Microscdpicamente presentan una
hiperplasia glandular florida con una mayor celularidad del estroma (Guray M &
Sahin, 2006).

Fibroadenoma Gigante

Cuando el tumor alcanza un tamafio mayor a los 5 cm o un peso superior a 500
gramos. No suelen alcanzar mas de 10 cm. Es un subtipo infrecuente de
fibroadenoma juvenil representando el 0.5-2% de todos los fibroadenomas,
aparece tipicamente entre los 10-18 afios y es la principal causa de macromastia
unilateral y asimetria mamaria en adolescentes. En ocasiones el diagndstico

diferencial con el tumor phyllodes es dificil.
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Fibroadenoma Complejo

Presenta quistes de mas de 3mm de diametro, adenosis esclerosante,
calcificaciones epiteliales o cambios papilares apocrinos. Representan al menos el
2% de los fibroadenomas, y segln algunos autores pueden estar asociados a un

mayor riesgo de cancer de mama.

La aparicion de carcinoma en el seno de un fibroadenoma es una entidad poco

frecuente, con una incidencia de 0.1-0.3% (Torres Ardanuy, 2001).

LESIONES PAPILARES DUCTALES (PAPILOMAS)

Los papilomas son proliferaciones exofiticas de las células epiteliales de los
conductos galactéforos sobre un eje fibrovascular. Las lesiones papilares son mas
comunes entre mujeres de 30-50 afios. Cuando se encuentran cerca del pezon,
suelen presentar secrecion mamaria anormal. Sin embargo, estas lesiones también
pueden ser detectadas accidentalmente en estudios de imagen o en la biopsia

realizada por otra indicacion.

Como regla general, hay que tener en cuenta que ante una telorrea serohematica o
sanguinolenta en mujeres premenopadsicas, el papiloma intraductal, y en mujeres
postmenopadusicas el cancer de mama, seran la primera causa (Torres Ardanuy,
2001).

VARIEDADES DE LESIONES PAPILARES DUCTALES:

Papiloma intraductal solitario

Representan el 1.5% de la patologia mamaria. Se trata de una formacion papilar
pediculada que crece en el interior de un conducto galactéforo principal.
Inicialmente se manifiesta como una telorragia uniorificial. Posteriormente en su
crecimiento puede producir una obstruccion del conducto con ectasia y dilatacion
del mismo, y fibrosis a su alrededor, originando una tumoracion palpable de 2-3
cm. Se han descrito casos inusuales de células atipicas o de carcinoma ductal in
situ dentro de papilomas solitarios, pero por lo general estos no se relacionan con

cancer.
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En un metaandlisis de 34 estudios publicado en 2013 por Wen y Cheng, incluyeron
a 2.236 lesiones papilares benignas, observando en un 15.7% de ellas la presencia
de células malignas en el analisis histopatoldgico tras la reseccién quirargica. Lo
que demuestra que, aunque existe cierto debate en la literatura, el tratamiento
recomendable es la escision quirdrgica. Se debe marcar el conducto galactoforo
afectado canalizandolo intraoperatoriamente, para extirpar el conducto principal
junto a la fibrosis circundante.

Una vez que el diagnostico de papiloma solitario se confirma mediante biopsia
por escisidn, no se requiere tratamiento adicional. A menos que haya asociado
atipia, no hay mayor riesgo de cancer de mama subsecuente (Xin Wen & Wen
Cheng, 2013).

Papiloma Intraquistico

La presencia de una formacion papiloidea dentro de un quiste mamario, se
denomina quiste habitado.

La realizacion de una biopsia percutanea esta contraindicada, pues no se puede
asegurar la histologia de benignidad de la lesién. Se debe realizar una biopsia
excisional de toda la lesién tumoral para verificar el estudio histoldgico del
papiloma intraquistico, realizando un diagndéstico diferencial con el infrecuente

carcinoma adenoide quistico.

IMAGINE

Figura 3.- Ecografia de un quiste habitado. Obsérvese la vascularizacion
pediculada del papiloma intraquistico.
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Papilomatosis multiple

Se caracteriza por la aparicion de multiples formaciones de diferente tamafio, en
los conductos galactoforos periféricos, con una extensién variable.

Comparado con las mujeres que tienen papilomas solitarios, estas mujeres son
mas jovenes, pueden tener un compromiso mamario bilateral, y tienen un riesgo
aumentado de desarrollar cancer de mama. En un 4-15% aproximadamente, la
papilomatosis multiple y el carcinoma mamario coexisten (Torres Ardanuy,
2001).

Afecta a mujeres premenopausicas con una edad media de 40 afios. Con relativa
frecuencia aparece en el contexto de una enfermedad fibroquistica, puede
presentarse de forma bilateral. Es considerada una lesién pre-maligna,
asociandose en al menos en un 20 % de los casos al desarrollo de cancer de mama
infiltrante con histologia papilar apocrina, carcinoma con relativo buen pronostico

por su lenta evolucién.

Se sospecha por una telorrea sero-hemaética abundante asociada a una zona
indurada mal delimitada, de unos 5 cm de extensién, que se corresponde con
imagenes mamograficas de distorsion. El diagndstico inicial se confirma con
galactografia, presentando una imagen caracteristica de numerosos defectos de
replecion en todo el arbol galactéforo afectado.

Se debe realizar una reseccion amplia con margenes de tejido sano tras localizar
e identificar todos los conductos galactoféricos afectados. Es una lesidn
recidivante si no se extirpa en su totalidad. Debido a la dificultad de delimitar
preoperatoriamente la zona afectada, se esta introduciendo una nueva técnica
combinada, galactografia-RMN, para intentar mejorar la sensibilidad y

especificidad, en delimitar los conductos afectos y concretar las posibles causas.
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Figura 4.- Imagen detallada de una galactografia caracteristica de
papilomatosis multiple. Se observa la presencia de varios defectos de
replecion dentro del conducto galactoforico de localizacion periférica.

ADENOSIS

Se denomina adenosis a un espectro de cambios en el interior de los I6bulos,
comenzando desde la hiperplasia, con aumento del ndmero y tamafo de los

componentes glandulares, a la subsecuente fibrosis y calcificaciones.

ADENOMA

Tumor de estirpe epitelial caracterizado por tubulos con disposicion y morfologia
regular, con muy escaso estroma. Su frecuencia es muy baja y suele presentarse en

mujeres jovenes. Segun su morfologia puede clasificarse en varios subtipos:

Adenoma tubular

Es el adenoma puro, clinicamente aparece como un nodulo bien definido sin

alteraciones secundarias de la piel o el pezon.

Adenoma ductal

Variante del anterior de aparicién mas tardia (50 afios). Es un tumor circunscrito e
indurado que histoldgicamente se caracteriza por células ductales rodeadas por

fibrosis densa o por proliferacion celular de tipo mioepitelial.
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Adenoma de lactancia

Es la masa mamaria palpable mas comdn en mujeres jovenes embarazadas. Solo se
presenta durante el embarazo o lactancia. Son masas bien circunscritas que
normalmente miden de 2 a 4 cm. Histolégicamente aparece como una masa

lobulada de amplios acinos rodeada por una membrana basal y estroma edematoso.

Aproximadamente el 5% de los casos se complica con hemorragia e infarto debido
a la insuficiencia vascular relativa de la mama en ese periodo. Pasado el embarazo
y la lactancia, esto tumores suelen involucionar. Si la masa persiste o aumenta de

tamanio, se debe considerar la escision quirdrgica (Xin Wen & Wen Cheng, 2013).

HIPERPLASIA DUCTAL LEVE (USUAL)

Se denomina hiperplasia al incremento del nimero de células epiteliales con respecto
a la membrana basal. En Norte Ameérica se sigue utilizando el término papilomatosis
para indicar la hiperplasia comdn o usual que significa un incremento del nimero de
células en la membrana basal. Basada en la arquitectura; la hiperplasia ductal se

gradda en leve y moderada.

La hiperplasia ductal leve se caracteriza por la presencia de 3 o0 mas células sobre la
membrana basal en una unidad lobular o ductal. Las alteraciones arquitecturales mas

comunes de la hiperplasia ductal son:

+ Formaciones papilares
* Patron cribiforme

+  Llenado s6lido de las luces ductales

W

Normal Duct Intraductal Atypical Ductal Invasive
Hyperplasia Ductal Carinoma Ductal
Hyperplasia In Situ Carcinoma

Figura 5.- Desarrollo de la hiperplasia ductal a la enfermedad
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HIPERPLASIA DUCTAL MODERADA

Se denomina hiperplasia ductal moderada cuando existe un incremento en el nimero de
células igual o superior a cinco con respecto a la membrana basal. Se caracteriza por una
variacion del tamarfio de las células, y mas especificamente del nucleo, y en su forma,

dando la impresion de una poblacion heterogénea de células.

A.3. LESIONES PROLIFERATIVAS CON ATIPIA

El riesgo relativo de desarrollar cancer invasivo de mama para las hiperplasias atipicas es

aproximadamente de 2.6 — 5.3 (London & Connolly, 2002).

Un metanalisis de 18 estudios publicados sobre el riesgo de cancer de mama de las
hiperplasias atipicas encontr6 una asociacion entre hiperplasia atipica y cancer de mama,
con un RR medio de entre todos los estudios de 3.67 (Ma & Boyd, 1992).

London (34) realizo un estudio de casos — control encontrando que el cancer de mama
estaba mas fuertemente asociado con hiperplasia atipica entre las mujeres
premenopausicas (RR de 5,9) que en las mujeres postmenopausicas (RR de 2.3), pero la
asociacion de cancer de mama con lesion proliferativa sin atipia no diferenciaba el estatus

menopausico.

Otros riesgos asociados incluyen como el mas predominante la historia familiar. Durante
un periodo de seguimiento de 15 afios, el 20% de mujeres que habian tenido hiperplasia
atipica e historia familiar de cancer de mama desarrollaron cancer de mama, comparado
con el 8% de aquellas con hiperplasia atipica y sin historia familiar de cancer. En el caso
de mujeres sin cambios proliferativos y mujeres con cambios proliferativos sin atipias fue
de 2 y 4 % respectivamente. En mujeres en las que coexisten historia familiar de cancer
de mama e hiperplasia atipica confiere un riesgo relativo de cancer de 8 a 11 veces mayor
(Dupon & Page, 2005). El riesgo més alto para el desarrollo de cAncer de mama infiltrante
ocurre durante los 10 primeros afios después de la biopsia y decrece después. Eso implica
el mayor seguimiento que deberia hacerse los 10 afios siguientes al diagnéstico (Page DL
& Dupon , 2000).
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HIPERPLASIA LOBULILLAR ATIPICA

Menos de la mitad del acino de una unidad lobular esta distendido y distorsionado por
una poblacion de células caracteristicas; mientras que el carcinoma lobular in situ
ocuparia mas de la mitad de esta unidad. Su nucleo es ligeramente méas grande que las
células normales, algo irregular en su forma, y variable en el tamafio. Las particulas
cromaticas son finas y los nucléolos son variables en tamafio. En el fondo, las células

mioepiteliales, aunque reducidas en nimero pueden ser todavia identificadas.

Algunos patélogos prefieren usar la terminologia Neoplasia lobular; incluyendo
carcinoma lobular in situ e hiperplasia lobulillar atipica, pero desde el punto de vista

clinico es mejor la separacion.

Se ha demostrado una relacion positiva entre hiperplasia lobulillar atipica y el desarrollo
posterior de cancer de mama sin embargo, la relacion entre si es del tipo ductal o lobulillar
no ha sido estudiado (Bodian & Perzin K., 1996).

Page y colaboradores separaron las implicaciones del riesgo de cancer del patron
lobulillar entre el carcinoma lobulillar in situ de la hiperplasia lobulillar atipica. El riesgo
absoluto de cancer invasivo en las pacientes con carcinoma lobulillar in situ fue de 17%
a los 15 afios, y el riesgo relativo fue de 8 en los primeros 15 afios de seguimiento
comparado con la poblacion general. Aquellas series con méas altas incidencias de

neoplasia lobular incluyen la hiperplasia lobulillar atipica (Page DK & Kidd TE, 2001).

El riesgo de cancer de mama después de un carcinoma lobulillar in situ con respecto a la
poblacion general es 9 veces mas alto; en cambio, el riesgo de cancer posterior a una
hiperplasia lobulillar atipica es 4 a 5 veces mayor. Este riesgo relativo probablemente no

permanece constante después de 15 afios de seguimiento (Torres Ardanuy, 2001).

Marshall realiz6 un estudio prospectivo entre las participantes del estudio de salud de
enfermeras de Harvard Medical School, que tenian una lesion benigna en una biopsia
anterior, ajustando segun factores de riesgo para cancer de mama. Se tomaron las lesiones
benignas no proliferativas como grupo de referencia. La hiperplasia lobulillar atipica se

asocid con un RR de 5.3; encontrandose que estaba fuertemente asociado con el estado
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menopausico; siendo de 9,6 para las premenopausicas y de 3.7 para las postmenopausicas
(Marshall LM, Hunter DJ, & Connolly JL, 1997).

HIPERPLASIA DUCTAL ATIPICA

En el estudio de Marshall el riesgo relativo cuando se trataba de hiperplasia ductal atipica
fue de 5.3, no encontrandose diferencias segin el estado hormonal. Otros autores
encuentran que el riesgo de cancer de mama estuvo mas frecuentemente asociado con la
hiperplasia atipica entre las mujeres premenopausicas. La magnitud del riesgo de cancer
de mama parece variar con el tipo de hiperplasia atipica presente en la biopsia (Marshall
LM, Hunter DJ, & Connolly JL, 1997).

B. DIAGNOSTICO POR IMAGEN EN LA PATOLOGIA MAMARIA

B.1. LARADIOLOGIA EN EL ESTUDIO DE LA MAMA

Los inicios de la radiologia en el estudio de la mama se remontan a 1913 en Alemania,
cuando Alberto Salomon radiografiaba piezas de mastectomia para comparar la imagen
radiologica con la anatomica, describiendo algunos de los signos que se conocen como
caracteristicos del cancer de mama. Por primera vez se describen las “micro opacidades”
que corresponden a las microcalcificaciones. Gros en colaboracién con la compafiia CGR
desarroll6 el primer mamdgrafo en 1955. A partir de entonces, la mamografia se ha
constituido como la técnica de exploracion estandar para el diagnéstico de las lesiones
mamarias, gracias a la cual se produce un cambio importante en el tamafio tumoral
diagnosticado, con las consiguientes implicaciones terapéuticas. Entre 1963 y 1966 el
Health Insurance Plan patrocina en Nueva York el primer cribado del Cancer Mamario,
consiguiendo una reduccidén del 30% en la mortalidad y advirtiendo que un 30% de los
carcinomas descubiertos lo fueron sélo por la mamografia. En la Gltima década del siglo
XX se generalizan los estudios de cribado mediante mamografia anual entre los 50 y los

65 afos.

La posibilidad de la mamografia de mejorar significativamente el diagndstico en las fases
precoces ha contribuido a sensibilizar a la poblacion femenina hacia el diagnéstico precoz

del Cancer de Mama.

La consecuencia ha sido un cambio en el tratamiento, permitiendo utilizar técnicas mas
conservadoras, que buscan la reduccién del impacto psicoldgico y estético producido por
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técnicas mas radicales. En la conferencia de consenso organizada por el Instituto Nacional
de Salud de Estados Unidos (NIH) en 1990, se concluye que el tratamiento conservador
es un método apropiado para la mayoria de los estadios | y 1l de cAncer mamario, con
cifras de supervivencia similares a las obtenidas con la mastectomia y la linfadenectomia

axilar.

El despistaje del cancer mediante mamografia consigue el diagnéstico de tumores
pequefios, con frecuencia no palpables. Frank propuso en 1976 la colocacion
preoperatoria de un arpon bajo control radioldgico en estas lesiones para su posterior
localizacién y extirpacion evitando la reseccion innecesaria de grandes bloques de tejido.
(Sickles, D’Orsi, & Bassett , 2013).

B.2. TECNICAS DE IMAGEN EN LA PATOLOGIA MAMARIA

Cada vez se requiere el empleo de mas técnicas para el diagnostico y estadificacion del
Cancer de Mama ha cambiado en los Gltimos afios, tanto en lo que se refiere a las técnicas
de imagen como a los procedimientos intervencionistas. La mamografia convencional se
ha beneficiado de la tecnologia digital, los ecografos han mejorado sustancialmente su

calidad y la resonancia magnética se ha introducido en los algoritmos diagnosticos.

B.2.1. MAMOGRAFIA

La mamografia es el método de imagen basico e imprescindible en el diagnostico de la
patologia mamaria, el Unico reconocido como técnica de screening para el Cancer de
Mama (CM), permitiendo su deteccion precoz, y el unico que ha demostrado una
reduccion de las tasas de mortalidad para Cancer de Mama. Tanto el riesgo de irradiacion
como su coste econdmico se consideran suficientemente bajos como para justificar su uso
generalizado. Su papel fundamental es la deteccion precoz del cancer de mama en mujeres

asintomaticas.

Segun el American Society of Clinical Oncology, la sensibilidad de la mamografia como
método de screening es 77 a 95 %, con una especificidad del 94 al 97% (41). Mdltiples
factores, incluyendo la edad, el tiempo desde el tltimo examen, la densidad del tejido
mamario, el equipo y la habilidad en la interpretacion radioldgica pueden afectar la
sensibilidad y la especificidad (Sickles, D’Orsi, & Bassett , 2013).
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Deben realizarse sistematicamente dos proyecciones, craneo-caudal y medio lateral
oblicua, que eventualmente pueden complementarse con proyecciones adicionales para

mejor valoracion de zonas dudosas o técnicas especiales como la galactografia.

La mamografia también sirve como guia para el marcaje pre quirargico de lesiones o para
dirigir punciones (Biopsia por Aguja Gruesa — Puncion Aspiracion Aguja Fina) mediante
estereotaxia. No obstante, siempre que una lesidn sea visible por ecografia, esta sera la
técnica de eleccidn por su rapidez para permitir la visualizacién directa de la misma

durante el procedimiento.

Limitaciones de la mamografia

La sensibilidad de la mamografia para detectar lesiones malignas se ve reducida con la
densidad mamaria. Salvo las microcalcificaciones, el resto de hallazgos mamogréaficos
pueden quedar ocultos en el tejido denso. La densidad mamaria depende de la proporcion
de los dos tejidos mas abundantes de la mama: el tejido fibroso (denso) y la grasa. Es
habitual que las mujeres menores de 50 afios tengan unas mamas densas, con predominio
del componente fibroso y escaso tejido adiposo, aunque existe también una gran
variabilidad. Varios estudios epidemioldgicos sefialan un mayor riesgo de desarrollar
cancer en las mamas densas, aunque esta discutida la fiabilidad del método para evaluar
la densidad mamaria (London & Connolly, 2002). En el estudio de Boyd se demostraba
que la densidad mamografica elevada se asocia con un incremento de riesgo de padecer
cancer de mama y que esta asociacion no es explicable por la casualidad. El tejido
mamario denso puede enmascarar algunos canceres palpables, sobre todo aquellos que se
presentan en la mamografia como masas o distorsiones. Sin embargo no influiria en la
deteccion de microcalcificaciones. Los autores sugieren que otras técnicas como la
mamografia digital, la ecografia o la resonancia podrian incrementar la deteccion en estas

mujeres.
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Indicaciones de la Mamografia

MAMOGRAFIA DE CHEQUEO MAMOGRAFIA DIAGNOSTICA
Pacientes =40 afos =30 afos con sintomatologia no aclarada
con la clinica.
Pacientes >335 aflos con antecedentes <30 afios con sintomatologia no aclarada
familiares. con la clinica o ecografia.
Pacientes con factores de riesgo que Cancer Mamario diagnosticado con otra
incrementan la probabilidad técnica
Antecedentes personales de Cancer Metastasis de primario no conocido.
Mamario.
Pacientes con terapia hormonal de Varones sintomaticos.
menopausia

Pre mamoplastia.

Tablal. Indicaciones de la Mamografia. Tomado de: Dubey V, Glazier R.
Explanations for the preventive care checklist form. Can Fam Physician
2006.

B.2.2.ECOGRAFIA

Se trata de un método diagndstico indispensable en la valoracion de la patologia mamaria.
Aunque no ha demostrado evidencia de reducir la mortalidad por cancer mamario cuando
se utiliza como método de screening, la ecografia complementa a la mamografia e incluso

la puede sustituir en casos concretos.

El principal objetivo de la ecografia es caracterizar las lesiones detectadas en el screening
mamografico. Permite valorar la naturaleza sélida o quistica de las lesiones y ademas
puede detectar lesiones que la mamografia no es capaz, sobre todo en mamas densas. Es
el método de eleccion para realizar procedimientos intervencionistas ante el hallazgo de
lesiones visibles ecograficamente, ya que es una técnica precisa, rapida y que permite la
visualizacion continua de la lesion durante el procedimiento (Mendelson & Bohm Vélez,
2013).

Limitaciones de ecografia mamaria:

e No es capaz de visualizar microcalcificaciones agrupadas.

e La hipertrofia mamaria dificulta la correcta exploracion de las zonas mas

profundas de parénquima mamario.
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e Patrdn de base lipoideo: dificulta la identificacion de pequefios nddulos sélidos.

e Es una técnica operador-dependiente.

Indicaciones de Ecografia Mamaria

Segin Mendelson (Mendelson & Béhm Vélez, 2013), en ACR BI-RADS® Ultrasound
las indicaciones para elegir la ecografia como método de diagnostico son:

1. Método diagnostico de eleccion en mujeres <30 afos; en los procesos
inflamatorios y en la lactancia.

2. Lesiones palpables (independientemente de la edad y de la mamografia).

3. Técnica complementaria a la mamografia cuando esta detecta alguna alteracion,
sobre todo en mamas densas.

4. Exploracion de regiones axilares: permite la deteccion de adenopatias y su
orientacién diagnostica hacia adenopatia benigna o maligna. La eco-puncion de
adenopatias sospechosas permite seleccionar méas adecuadamente a las pacientes
candidatas para la realizacion del ganglio centinela.

5. Mamas portadoras de protesis.

6. Puncion dirigida (con aguja fina o biopsia por puncion).

B.2.3. RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR (RM)

El uso de la resonancia magnética (RM) para el estudio por imagen del Cancer de Mama
se introdujo hace 25 afios. La RM muestra una elevada sensibilidad para el diagnostico

del carcinoma infiltrante, sobre todo de tipo ductal.

La sensibilidad no se afecta por la densidad mamaria. Por el contrario, la especificidad es
baja, méas acusada en tumores in situ y tumores de tipo lobulillar. La RM precisa el uso
de contraste endovenoso (gadolinio) debido a la captacién intensa y precoz que presenta
el cancer de mama en relacion al parénquima mamario normal. Por lo tanto, la RM

permite una caracterizacion morfolégica y dinamica.

La Resonancia Magnética Nuclear (MRI) ha demostrado una sensibilidad del 71 al 100%
con una especificidad del 81 a 97%; razdn por la cual la Sociedad Americana de Cancer
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recomienda este estudio en mujeres con alto riesgo de desarrollar cancer de mama (Morris
& Comstock , 2013). Sin embargo, no se ha realizado estudios del uso de RMI para
screening en mujeres con riesgo promedio.
Limitaciones de Resonancia Magnética Nuclear:
e Baja especificidad para distinguir entre lesiones benignas y malignas (alta tasa de
falsos positivos).
e Baja disponibilidad y alto costo.

Indicaciones de Resonancia Magnética Nuclear:

Segun Morris EA; enACR BIRADS® Magnetic Resonance Imaging (Morris &

Comstock , 2013) las indicaciones para elegir la RMN como examen diagnostico son:
1. Estadificacion prequirdrgica del cancer de mama: constituye la indicacién principal.
Permite detectar posibles lesiones multifocales o multicéntricas que condicionarian el

tratamiento.

2. Caracterizacion de la lesion cuando existen discrepancias entre los hallazgos clinicos,

mamograficos o ecograficos.

3. Seguimiento post-quirurgico.

4. Carcinoma oculto de mama: en pacientes con adenopatias positivas con la

mamografia y ecografia negativas.

5. Monitorizacion del tratamiento neoadyuvante. Evaluacion de la respuesta al

tratamiento.

6. Como screening en poblaciones de alto riesgo*.

7. Complicaciones de las protesis mamarias.
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*En mujeres con riesgo genético-familiar de Cancer de Mama se recomienda una prueba
de imagen anual desde los 25-35 afios de edad. La susceptibilidad de estas mujeres a las
radiaciones ionizantes hace necesario el uso de ultrasonidos u otras pruebas de imagen
complementaria en el seguimiento. En este contexto, la RM aparece como una técnica
atil para la vigilancia de este grupo de riesgo. En un estudio que analizaba el uso de la
RM en mujeres de alto riesgo se llegaba a la conclusién de que se trata de una técnica
imprescindible por su alta sensibilidad y valor predictivo positivo en estas pacientes
(Morris & Comstock , 2013).

B.2.4. PROGRAMA DE DETECCION DE CANCER DE MAMA.

La deteccion precoz es un proceso complejo en el que participan todos los niveles
asistenciales y exige la coordinacion completa entre todos los profesionales implicados.

Los programas de cribado del Cancer Mamario de tipo poblacional basados en
mamografia han contribuido a disminuir la mortalidad por esa causa entre un 20 y un
30%. Este efecto beneficioso se observa fundamentalmente en el grupo de edad de 50 a
65 afios, siendo claramente inferior en pacientes mas jovenes.

Por desgracia, no todos los canceres pueden ser detectados mediante mamografia. Los
resultados de 7 programas de cribado realizados en Estados Unidos sobre 463.372
pacientes mostraron una sensibilidad del 75% y una especificidad del 92,3%. Una
sensibilidad del 75% supone que, de cada 100 mujeres con cancer, el estudio
mamografico no detecta 25. Estos canceres no detectados contribuyen a engrosar los
canceres de intervalo, que son aquellos que se diagnostican entre dos revisiones. Existe

controversia sobre el empleo de la mamografia en el grupo de pacientes de 40 a 50 afos.

En un estudio aleatorizado, la reduccion de mortalidad encontrada en el cribado de este
grupo de pacientes es pequefia mientras que los resultados falsos positivos y los costes en
general son elevados. La mamografia digital parece erigirse como una opcion claramente
superior a la mamografia analdgica en las pacientes menores de 50 afos,
perimenopausicas y con mamas densas, ya que consigue mejorar la sensibilidad de la
mamografia analdgica. Sin embargo, también la ecografia complementaria juega un papel
importante al permitir aumentar significativamente la tasa de deteccidon de canceres en

estas pacientes.
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El Colegio Americano de Radiologia (ACR) ha ido incrementando paulatinamente el
tramo superior de las edades de las mujeres. En la Gltima reunién de los Programas de

Deteccién Precoz del Cancer de Mama se analizé la situacién en el afo 2008.

En 1993 el Colegio Americano de Radiologia (ACR) desarrollo el Breast Imaging
Reporting and Data System (BI-RADS), un método para clasificar los hallazgos
mamograficos. Se considera el idioma universal en el diagnéstico de la patologia

mamaria.
OBJETIVOS DE BIRADS

e Estandarizar la terminologia y la sistematica del informe mamogréfico.
e Categorizar las lesiones estableciendo el grado de sospecha.

e Asignar la actitud a tomar en cada caso.

Ademas, el sistema BI-RADS permite realizar un control de calidad y una monitorizacién
de los resultados. El sistema BIRADS estd desarrollado asimismo para ecografia y
resonancia magnética, estableciendo unos criterios estandarizados para cada una de estas

técnicas.

BI-RADS®

Sistema de informes y registro de datos
de estudios por imagenes de la mama

Quinta edicion

Mamografia
Ecografia
Resonancia magnética
Seguimiento y vigilancia de los resultados
Diccionario

pgjournaL

Figura 6.- Categorias BIRADS 2013. Imagen tomada de: ACR BI-RADS® Atlas, Breast
Imaging Reporting and Data System, Reston VA, American College of Radiology; 2013
by D'Orsi CJ, Sickles EA, Mendelson EB, Morris EA et al.
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C. BIRADS® BREAST IMAGING REPORTING AND DATA SISTEM: SISTEMA
DE INFORMES Y REGISTRO DE DATOS DE IMAGEN DE LA MAMA.

La primera edicion del Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS®) fue
publicada en el afio 1992 por el Colegio Americano de Radiologia (ACR) con la finalidad

de estandarizar la descripcion de las lesiones mamarias en técnicas de imagen.

Los objetivos de la estandarizacion son reducir la variabilidad en los informes radioldgicos,
facilitar la comunicacion entre los distintos especialistas y posibilitar la monitorizacion de
los resultados.

Las 3 primeras ediciones se dedicaron de forma exclusiva a la mamografia, mientras que
las 2 Gltimas incluyeron la ecografia y la resonancia magnética (RM). Desde la 1° edicion,
el sistema BI-RADS® ha sido aceptado por la comunidad médica como herramienta de
descripcidn y asignacién de categorias de sospecha en las lesiones mamarias. Su uso se ha
generalizado de forma progresiva, dando lugar a maltiples publicaciones que han ayudado

a mejorar las ediciones sucesivas.

En estos mas de 20 afos, el sistema BI-RADS® se ha convertido en una herramienta
indispensable en el diagndstico mamario y es utilizada por millones de profesionales, con
repercusion sobre un elevado nimero de mujeres en todo el mundo. La generalizacion del
uso del BI-RADS® hace que toda modificacion en las nuevas ediciones tenga
consecuencias relevantes en un elevado nimero de mujeres, tanto en el ambito de
diagndstico, como en el de cribado.

La 5° edicion es la que mas tiempo ha tardado en ver la luz y probablemente la que més
expectativas ha generado.

La 4° edicion ha estado vigente durante una década (2003- 2013), un tiempo excesivamente
prolongado si tenemos en cuenta la evolucién tecnoldgica que se ha producido durante
estos 10 afos.

La mayoria de las novedades de la 5° edicion son de escasa relevancia e incluyen
modificaciones en términos, textos descriptivos y recomendaciones.

Las modificaciones de la nueva edicion en el Iéxico son especificas para cada modalidad,
con la excepcion de la unificacion de los descriptores de «forma» en ndédulos. La 5° edicion
considera 3 tipos (redonda, oval e irregular) comunes en mamografia, ecografia y RM. Este
cambio supone la eliminacién de la forma lobulada, que quedaria comprendida en oval si

el nédulo presentara hasta 3 lobulaciones y en irregular si fueran més de 3. Se puede
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considerar como una modificacion positiva, ya que facilitara la descripcion y comparacion
entre las 3 modalidades; sin embargo, es previsible que la inclusion de nddulos con mas de
3 lobulaciones dentro de la forma irregular disminuya el valor predictivo positivo (VPP)
de este descriptor, que hasta ahora habia sido considerado como un criterio de alta
sospecha. La relevancia de esta modificacion es mayor en RM, porque la forma «lobulada»
de la 4° edicion realmente describia el equivalente al margen «microlobulado» en
mamografia y ecografia, 1o que hacia muy complicada la correlacion de caracteristicas

entre las distintas técnicas.

C.1. VOCABULARIO BI-RADS EN MAMOGRAFICO

Clasificacion del vocabulario sobre mamografia, BI-RADS® del ACR

Se han realizado actualizaciones en el Iéxico mamografico con la finalidad de consolidar
la terminologia y facilitar la descripcion de las lesiones mamarias.

En cada una de las categorias, hay que elegir el término que describa mejor la

caracteristica dominante de la lesién.

DENSIDAD DE LA MAMA

Anteriormente, en la cuarta edicion, la densidad de la mama se basaba en la cuantificacion
visual del porcentaje de tejido glandular (< 25%, 25-50%, 51-75% 0 > 75%)1. En la
quinta edicion, la composicion de la mama se denomina por letras a-d, haciendo la
caracterizacion de la densidad mamaria mas subjetiva.

Persisten los patrones de las primeras ediciones: enteramente grasas, areas dispersas de
densidad fibroglandular, heterogéneamente densas y extremadamente densas.

O a.Las mamas estén compuestas por tejido adiposo casi en su totalidad.

Tejido mamario

Composicion de la mama (seleccione una opcion)

O b. Se observan sectores dispersos de densidad fibroglandular.

O c. Las mamas son heterogéneamente densas, lo que puede ocultar algunos nédulos pequenos.

Q d. Las mamas son muy densas, lo que disminuye la sensibilidad mamografica.
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A: patrones de la densidad mamaria. Proyecciones craneocaudales de mastografia que
muestran un patrén completamente graso. B: areas dispersas de densidad fibroglandular.
C: heterogéneamente denso. D: extremadamente denso.

Hallazgos

A. Nodulos: Los nédulos son lesiones ocupantes tridimensionales que se observan en des proyecciones mamograficas diferentes. Tienen
contorno completa o parcialmente convexo y {si son radiodensos), la densidad central es mayor que la periférica.

1. Forma
(seleccione una opcion)

2. Margen
(seleccione una opcién)

3, Densidad
{seleccione una opcion)

J
Q
a
a

o

2. Ovalada
b. Redondeada
C. Irregular

a. Circunscrito

b. Oscurecido

Microlobulado

~

d. Indefinido
e. Espiculado

a. Hiperdenso
b. Isedenso
¢. Hipodenso

d. Contenido adiposo

Eliptica u ovoide (puede presentar dos o tres ondulaciones)

—

Esférica, circular o globular.

Ni redondeada ni ovalada.

Al menos el 75% del margen presenta una delimitacion
nitida y se aprecia una transicion abrupta entre la lesion y el

| tejido circundante

25% o mas del margen esta oculto por superposicion o
adyacencia de tejido fibroglandular

mamario fibroglandular,

Margen caracterizado por ondulaciones de ciclo corto.

Margen que no presenta una delimitacion nitida, sea en su
totalidad o en alguna porcion, del tejido circundante

Margen caracterizado por lineas que se irradian desde la

lesion hacia la periferia,

La lesidn presenta un grado de atenuacion a los rayos X
mayor que el previsto dado un volumen igual de tefido

Lalesion presenta el mismo grado de atenuacion de los
rayos X que el previsto dado un volumen igual de tejido
mamario fibroglandular,

La lesién presenta un grado de atenuacion de los rayos X
menor que el previsto dado un volumen igual de tejido
mamaric fibroglandular,

Todas las lesiones que contienen grasa, como |os quistes
olecsos, los lipomas y los galactoceles, y también aguellas
de densidad mixta como los hamartomas
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Se consideran en la nueva edicion tres categorias para la forma de la masa: redonda, oval

e irregular.

En este cambio, el término «lobular» ha sido eliminado y absorbido en los términos

«redonda» u «oval» si el nédulo presenta hasta tres lobulaciones, e «irregular» si fueran

mas de tres. La categorizacion del margen no cambia, con cinco categorias descritas:

circunscritas, oscurecidas, microlobuladas, indistintas y espiculadas.

B, Calcificaciones (selecclone unp apcldn)

1. Tipicaments benignas (todas las
opcinnes dus carrespondan)

|

—

1. Morfclogia sospechosa
[seletcione una opcion)

O & Cutdnens

Saelen contener un centro iraslicide y presentar un
aspecto patognomanics.

O b, Wik ulangs

O ¢ Gaoserss o macrocaloihc scones
{en “palemites de malz®)

O o Lineales grassas

Tractos paralelos o calcificaciones tubulares y lineales gue
tenen una clara asociackin oan los vasos.

Caracteristicas, woluminosas (= 2 a 3 mmde didmetro
marynr) y secundariay & un ibroadencma en imobucidn

O & Redordendas

O 1 Anlares

0 g Dristrodh ss

O h Leche cilcica

Aiociadas & aclasia ductal, pueden fosmar barras o busos
lisos sodidos o discontinuos, generalmente de > 0,5 mm de
digsmetro

Pupden lener diversos tamanos v, por ende, opacidad
distinta cuando meden < 0U5 mm, conesponde emplear el
térming “puntformed’l.

Tienen o specto de depdiibos de caloio wobie L superficie
de wna ethera (Dot lo general, tenen un grosor nfierior a
1 i wiitad en ¢l bordel

Tienen forma oregular y generalmente miden > 1 mm;

sascken bened un centro raiobraniparente

Répaiantaditn del sedimento de calcificaciones en

IMECND O MSCPOCEUIhey, gemer almenie eslan pgrugades
SunguE RO HRMpRe & 3. En b peoyedciin (0, suslen ser
o edenie pofgue e oblsrvan como depdsitos
redondeadon ¥ hormoiol, mentied gue, b veori, @0 la
proyeccian OML y, en partboular, en Las proyecciones
Ladevaled & 90" (LM o MLL 12 obaervan mds definidas v, a
e, ermilungngs, v ingas [Concasas haoa aribha) o
linrabid, PO k0 G definen L porcatn declive de hos guistes
La caracteriitics mdd importante de sstas calcificaciones es
el wpuesio cambio de forma gue presentan las particulas
calcificadas en las diferentes proyecciones mamografcas
(CC trende & DML & veced y, LM o ML an partoular).

0 i Hibo de suiura

O a amorfas

—_— —_— &

O b Greseras heverogéneas

S

= ¢ Fines pleomérficas

O d. Limeales finas o lineales fimas
ramificadas

las distrddicas,

L habitual es que sein lineales o tubulires; cuando hay
nudos, ambien o3 habitual gue e los obye e,

Son tan pegue fas o bormosas que no o3 posible definic La
foirna de las particulss calclfieadas

Evidentes e irmegulanes. generalmante miden entre 0,5 mm
y 1 mim, y suelen futlonarie, peno $00 mds pegqueias que

Swatlen ser mads evidentes que las amorfas y presentan
formas mds reconocibles —pese & s calcificaciones
irregubares, g diférencian de [as lineales Anas y las lineales
finas ramificadas porgue no tenen particulas lineales
finas—, pueden ser de distintos tarnahos v formas, pero
generalments miden < 0,5 mm de dldmetro

Son delgadas, ineales @ rregulangs, pusden ser

discontinwas y thenan un callbre < 0.5 mm, En algunas
casos, se obsarvan foomas ramificacdas,
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En el anterior Iéxico, las calcificaciones se agrupaban en tres categorias en relacion con

su morfologia: « tipicamente benignas», «sospecha intermedia» y «alta sospecha».

Ahora se consideran solo dos categorias: «tipicamente benigna» y «morfologia
sospechosax». En la categoria tipicamente benigna se han sustituido los términos «centro
radiolucente» y «cascara de huevo», combinandose en un nuevo término, «anillo»,
mientras que las calcificaciones redondas y puntiformes se combinan en el término
«redondeadas».

Las calcificaciones amorfas, groseras heterogéneas, finas pleomorfas, lineales finas o
lineales finas ramificadas se colocan en la categoria de «morfologia sospechosa». Estos
cambios reflejan el hecho de que las calcificaciones con morfologia sospechosa tienen un
riesgo aumentado de malignidad, con una probabilidad del 13% las heterogéneas gruesas,
del 27% las amorfas, del 50% las pleomérficas finas y del 78% las lineales finas o lineales

finas ramificadas.

En cuanto a la distribucién, el cambio mas significativo que se realizd fue la sustitucion
de «dispersa» por «difusa». Ademas, se amplio la definicion de «agrupada», que se utiliza
cuando el limite inferior son cinco calcificaciones en 1 cm o cuando existe un patrén
definible y el limite superior se refiere a un nimero mayor de calcificaciones dentro de 2

cm.

A: calcificaciones sospechosas de malignidad. Proyecciones magnificadas de mastografia

que muestran calcificaciones de morfologia sospechosa (circulo rojo), heterogéneas
groseras. B: amorfas (circulo rojo). C: pleomorficas finas (circulo rojo). D: finas lineales

o finas lineales ramificadas (circulo rojo).
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3. Distribucion (seleccione una Q a2 Dvfusa Estan dispersas al azas por toda la mama
opcion)

O b Regional Este término se emplea para denominar las calcificaciones
NUIMErosas que Doupan una porcion iImpeortante del
tefido mamario (> 2 cm de dimensidn mayor) y que no
representan una distnbucidn ductal, Pueden abarcar

la mayor parte del cuadrante o incluso mas de un solo
cuadrante.

Q < Agrupada Corresponde utihzar este tdrmino cuando las
calcificaciones son bastante e5casas y ocupan una porcion
pequena del tejido mamario, Entran dentro de este tipo
de distribucion 10s agrupamientos de, como minimo, Gneo
calcificaciones agrupadas dentro de un centimetro o bien
en una configuracion definible y, como maximo, de un
mayor numero de calcficaciones agrupadas dentro de dos
centimetros

O d Lines Calcificaciones dispuestas en linea

== i — —

O e Segmentara Esta distribucion puede representar depdsitos ubicados
dentro de los conductos o dentro de @stos y sus ramas

O C. Distorsion de ks arquitectura Bl parénquima mamarnio et distorsionado pero no se distingue ningun nddulo
D Asimetrias: Las atimetrias conforman un espectro de hallazgos mamograficos que repredentan depdutos undaterales de tejido
Sbroglandular que ro pueden considerarse un nddulo radiodenso lseleccione una opcidn)

1. Asmetria Sector de tejfido fibroglandular denso que 10l0 aparece en
Una proyecoon mar‘oquﬁ(.) y que suele representar la
wperposicion de estructuras mamarias normales (artefacto
PO 3UDRTPOCION,

2. Asimetria g'obal Se determing en comparaddn con la 20na equivalente de la
mama contralateral, se considera que hay asimetria global
Cuando una gran cantidad de tejido hbroglandular denso
Abarca una porcidn importante de b mama (l menos

un cuadrante). No se observa ningun nodulo y no hay
distorsion de la arquitectura ni calcibcaciones sospechosas
avociachas

| - - .
3. Asienetria focal Se determing en comparacion con k 2000 equivaiente de
fa mama contralatersd. se consicens que hay asimetria focal
CUaNdo una pegueta cantidad de tejido htwoglandular
denso abarca una poroon imitada de |3 mama (menos
de un cuadrante). Presenta forma similar en diferentes
PrOyeCOoney r*u»oqvﬂ(.n ¥ Margen extenor cOncave,
genecaknente intercalados con grasa
4, Asimetria en desarrolio Asimetria focal nueva, mds grande o mds evidente gue en
s Imdgenes anteriones
| L i
O E. Ganglio Iinfitico intramamanc: Los ganglios Infticos Intramamanios 500 estructuras renifonmes y CroundCritas Que contienen grasa hillar
y suelen medi < 1 om (algunos miden > 1 Om pero se 0t sigue considerando normales sl ¢ reemplazo adiposo e pronunciado). Fs habitus
hallatios en s porcionss superores de la mama, préwimas 4 8 anla, sungue pueden aparecer en Cualguier sitio del teyido mamano, A
menudo s encuentran jJunto 3 una vna

| O F Lesin cutines: Lat lesiones cutdneas pueden registrarse describndolas en of informe de mamografia o bien afhadiendo una aclaacon
en laimagen mamogrdfica 4 se proyectan sobre la mama len particulae, en dos proyecciones diferentesk ademds, o4 probable caer en el
etror de considerarias lesiones intramarmaria.

La distorsion de la arquitectura es un término que no ha sido modificado en la 5° edicion
del BI-RADS.

ASIMETRIA

Ademas de asimetria, asimetria focal y asimetria global, se agrega al Iéxico mamografica
el término «asimetria en desarrollo», que hace referencia a una asimétrica focal reciente.
Este concepto fue agregado a la quinta edicion porque el hallazgo conlleva un riesgo de
malignidad del 12.8% cuando se ve en la mastografia de cribado, y de un 26.7% cuando

persiste en la mastografia diagnostica
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O G. Conducto dilatado solitario: Estructuras tubulares o ramificadas unilaterales que probablemente representen un conducto dilatado o
agrandado en algin otro sentido.

H. Hallazgos asociados: Se describen con el fin de caracterizar mas detalladamente las nédulos, las asimetrias y las calcificaciones, o bien
para denominar los hallazgos cuando no se observa ninguna otra alteracion (todas las epclones gue correspondan),

O 1. Retraccion cutanea La plel de la mama presenta una traccidn andmala.

O 2. Retraccion del pezon Hundimiento del pezdn (es importante no confundire con
la inversion del pezdn, gue suele ser bilateral).

O 3 Engrosamiento cutdneo Puede ser focal o difuso, y siempre tiene un grosor > 2 mim.
J 4. Engrosamiento trabecular Aumento de grosor de los tabiques fibrosos de la mama.
3 5. Adenopatia axilar Exige anadir un comentario, efectuar la correlacion clinica

y ampliar la investigacion con otros estudios, en particular

si es nueva o mucho mas valuminosa o redondeada que en

las mamografias anteriores.

: — i . - — - —

O & Distorsion de la arquitectura Como caracteristlca asociacla, 83 posible combinar la

distorsion de la arquitectura con otros hallazgos para

indicar que el parénguima mamario adyacente esta
distorsionado o retraido

3 7 Calcificaciones Como caracteristica asoclada, es posible anadir la
descripcidn de las calcificaciones que se encuentran dentre
de uno o mas hallazgos o junto a ellos (wéanse los términos

! descriptivos sobre las calcificaciones en la seccidn Bl
| Ubicacidn de la lesidn: En primer lugar, se especifican el lado v el cuadrante, y luego la posicion horarla, la profundidad de la lesion y ia
distancla desde el pezdn

1. Lateralidad —| Ubilcacidn en la mama derecha o la izguierda,
| = — S .
2. Cuadrante y posicion horaria Se recomienda describir 1a posicion Cuadrante (superoexterno, superalntemo, inferoexterno o
horaria y el cuadrante en que estd inferointerno) y posicion horarla, o blen

ubicada la lesian,
Retroareolar, central o prolongacidn axilar de la mama
derecha, izquierda o ambas.

3. Profundidad Indica la profundidad que tiene la lesién dentro de |a mama
(tercio anterior, medio o posterior).

4. Distancia del pezdn La distancia que hay entre |a lesion y el pezdn aporta una
idea mas exacta de su profundidad.

CASOS ESPECIALES

Se ha eliminado el término «estructura tubular asimétrica», que hacia referencia a un
ducto dilatado. Permanecen los términos «ganglio linfatico intramamario», «lesién

cutanea» y «conducto dilatado solitario.

CARACTERISTICAS ASOCIADAS

Este término se utiliza para caracterizar mas a las masas, calcificaciones y asimetrias. Las
siete caracteristicas asociadas en la quinta edicidn son: retraccién cutanea, retraccion del
pezdn, engrosamiento cutaneo, engrosamiento trabecular, adenopatia axilar, distorsion de
la arquitectura y calcificaciones.
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UBICACION DE LA LESION

Esta seccion fue ampliada agregdndose los términos «lateralidad», «cuadrante y

posicion horaria», «profundidad» y «distancia desde el pezdn».

Categorias de valoracién (seleccione una opcién)

Valoracion incompleta

Q

Valoracion definitiva

Categoria 0: Evaluacion incompleta; es
preciso efectuar otros estudios o comparar las
imagenes actuales con mamografias anteriores

Recomendacion

———

Probabilidad de malignidad

Nueva cita para efectuar otros
estudios o comparar con
mamografias anteriores

N/C

Recomendacion

Probabilidad de malignidad

En esencia, la probabilidad de malignidad es

En esencia, la probabilidad de malignidad es

mediante biopsia

es apropiado segun las
circunstancias clinicas

Probabilidad de malignidad > 0% pero < 2%

Probabilidad de malignidad > 2% pero < 95%
Probabilidad de malignidad > 2% pero < 10%

Probabilidad de malignidad > 10% pero < 50%
Probabilidad de malignidad > 50% pero < 95%

O Categoria 1: Resultado negativo Tamizaje mamografico de rutina
del 0%
QO Categoria 2: Hallazgo benigno Tamizaje mamogréfico
convencional del 0%
O Categoria 3: Hallazgo probablemente benigno Seguimiento a corto plazo (6
meses) o continuacién de la
vigilancia mamografica
QO Categoria 4: Hallazgo sospechoso Diagnostico histol6gico
Q Categoria 4A: Baja presuncion de
malignidad
QO Categoria 4B: Presuncién moderada de
malignidad
O Categoria 4C: Alta presuncién de malignidad
QO Categoria 5: Hallazgo muy sugerente de Diagnéstico histolégico Probabilidad de malignidad = 95%
malignidad
Q Categoria 6: Diagnostico maligno comprobado Reseccion quirdrgica si N/C
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C.2. VOCABULARIO BI-RADS EN ECOGRAFIA

El 1éxico ecografico se amplia, para facilitar su utilizacion en la préactica, con la
introduccion de un nuevo apartado llamado «consideraciones generales», asi como con
modificaciones en la descripcion de «nddulos», la introduccion de «caracteristicas

asociadas» y los cambios en «casos especiales».

Tejido mamario Términos
A.Composicion del tejido | 1. a. Ecoestructura adiposa homogénea
(solo tamizaje) 2. a. Ecoestructura fibroglandular homogénea
3. ¢, Ecoestructura heterogénea
Hallazgos Términos
B. Nodulos 1. Forma a.Ovalada
b. Redondeada
c.Irregular
2. Orientacion a.Paralela
b.No paralela
3. Margen a. Circunscrito
b. No circunscrito
i. Indefinido
ii. Angulado
iii. Microlobulado
iv, Espiculado
4. Ecogenicidad a. Anecoica
b. Hiperecoica
¢. Compleja (quistica y sélida)
d. Hipoecoica
e. lsoecoica
f. Heterogénea
5. Hallazgos acusticos p osteriores a. Sin hallazgos acusticos posteriores
b, Refuerzo acustico posterior
c. Sombra actstica posterior
d. Patron mixto

COMPOSICION DEL TEJIDO
Término introducido que hace referencia a la ecotextura de la mama e incluye tres tipos
de estructura que se describen por letras: adiposa homogénea (a), homogénea-

fibroglandular (b) y heterogénea (c).

NODULO

Los términos descriptivos para la forma del nédulo (ovalada, redondeada e irregular), la
orientacion (paralela y no paralela) y los margenes (circunscrito y no circunscrito), con
sus términos adicionales (indefinido, angulado, microlobulado y espiculado), permanecen

sin cambios.
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Se ha eliminado la categoria «limite de la lesion» y sus términos descriptores de «interfaz
abrupta» y «halo ecogénico». En la quinta edicion, el término «anillo ecogénico » se

incluye en el término «no circunscrito- indistinto», bajo la categoria de «margen».

Otra modificacion significativa que se realizo fue la sustitucion de «patron ecogénico»
por el término «quistico complejo» 0 «complejo quistico y sélido», con el objeto de
reducir la confusién entre «quiste complejo» y «quiste complicado», y ademas se agrega
un sexto término: «heterogéneox.

El descriptor «caracteristicas acusticas posteriores» fue cambiado por «hallazgos

acusticos posteriores».

Masa quistica y s6lida compleja. Ultrasonido en escala de grises que muestra un

nodulo ovalado de contornos irregulares y ecotextura mixta por componente solido y

quistico, la cual proyecta sombra acustica.
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C. Calcificaciones 1. Calcificaciones intranodulares

2. Calcificaciones extranodulares
3. Calcificaciones intraductales

D. Hallazgos asociados 1. Distorsién de la arquitectura

2. Cambios ductales

3. Cambios cutaneos a. Engrosamiento cutdneo
b. Retraccion cutanea

4. Edema

5. Vascularizacion a. Ausente
b. Interna
c. Anular
6. Elasticidad a. Blanda
b. Intermedia
¢. Dura
E. Casos especiales 1. Quiste simple

2. Microquistes agrupados

3. Quiste complicado

4. Lesion dentro del espesor cutaneo

- ——

5. Cuerpo extrafio, incluidos los implantes mamarios

6. Ganglios linfaticos intramamarios

| 7. Ganglios linfaticos axilares

8. Alteraciones vasculares a. MAV (malformaciones arteriovenosas/seudoaneurismas)
b. Enfermedad de Mondor

9. Colecciones liquidas posquirtrgicas

10. Necrosis grasa

CALCIFICACIONES
Se ha eliminado la separacion entre «microcalcificaciones» y «macrocalcificaciones»,
quedando solo el término «calcificaciones» con los descriptores «intranodulares» y

«extranodulares». También se anade el término «calcificaciones intraductales».

CARACTERISTICAS ASOCIADAS

Nueva subseccion que proviene de la categoria «tejido circundante» e incluye los
descriptores «distorsion de la arquitectura» y «edema», «cambios ductales» como nuevo
termino por «ductos», y dentro de «cambios cutdneos» se incluyen los términos previos
«engrosamiento de la piel y retraccion», «irregularidad de la piel» por «engrosamiento
cutaneo» y «retraccion cutanea». Se afiaden las secciones «Vascularidad» y «elasticidad»;

los términos descriptivos para la elasticidad son «blanda», «intermedia» y «durax.

CASOS ESPECIALES

Esta categoria ha sido ampliada e incluye «cuerpo extrafio» con los términos «implantes,
«quiste simple», «alteraciones vasculares» (con los términos adicionales
«malformaciones arteriovenosas» y «enfermedad de Mondor»), «coleccion liquida

posquirdrgica» y «necrosis de grasa».
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Los términos anteriores que permanecen sin cambios Son «microquistes», «quistes

complicados», «lesion incluida sobre el espesor cutdneo», «ganglios linfaticos

intramamarios» y «ganglios linfaticos axilares».

Categorias de valoracion

Correspondencia entre las categorias de valoracion BI-RADS® y las recomendaciones diagnosticas

Valoraciéon

-

Categoria 0: Estudio incompleto; es preciso
efectuar otros estudios

Categoria 1: Resultado negativo

Categorla 2: Hallazgo benigno

Categoria 3: Hallazgo probablemente benigno

Categoria 4: Hallazgo sospechoso

= Categoria 4A: Baja presuncion de malignidad

= Categoria 4B: Presuncién moderada de
malignidad

= Categoria 4C: Gran presuncion de malignidad

Tamizaje convencional

Recomendaciones diagndsticas

Nueva cita para efectuar otros
estudios

Probabilidad de cancer

N/C

En esencia, la probabilidad de malignidad es del
0%

Tamizaje convencional

En esencia, la probabilidad de malignidad es del

Seguimiento a corto plazo (6 meses)

o vigilancia continua

Diagndstico histologico

0%

Probabilidad de malignidad > 0% pero < 2%

Probabilidad de malignidad > 2% pero < 95%
Probabilidad de malignidad > 2% pero < 10%
Probabilidad de malignidad > 10% pero < 50%
Probabilidad de malignidad > 50% pero < 95%

Categoria 5:

| malignidad

Categoria 6: Diagnéstico maligno comprobado
mediante biopsia

Probabilidad de malignidad = 95%
— ¢

Reseccion quirlirgica si es apropiado
segun las circunstancias clinicas

Hallazgo muy sugerente de Diagndstico histologico

N/C

- O

CATEGORIAS DE EVALUACION

El principal cambio que se realizd en las categorias de evaluacion fue la subdivision de
las lesiones de la categoria 4 en las subcategorias 4A, 4B y 4C, para los hallazgos
mamaograficos y ecogréaficos, que corresponden a baja sospecha de malignidad, sospecha

moderada y alta sospecha, respectivamente.

La quinta edicion del BI-RADS® no solo proporciona una guia estandarizada para la
interpretacion de los estudios de imagen de la mama, sino que también confiere
uniformidad a la termologia introduciendo nuevos términos y eliminando otros, y
realizando cambios en las categorias de sospecha, lo que lleva a un mejor diagnostico y

una comunicacion eficaz entre el radiologo, el médico y la paciente.

C.3. VOCABULARIO BI-RADS EN RM

Actualmente no se cuenta con equipo para Resonancia magnética, quizas méas adelante se

pueda ampliar esta modalidad de estudio.
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D. BIOPSIA PERCUTANEA DE MAMA

La biopsia percutanea de mama guiada con imagenes es una alternativa mas rapida,
menos invasiva y mas barata que la biopsia quirurgica para el diagnostico de lesiones
mamarias. Ademas de evitar una cirugia a las mujeres con patologia benigna, hace mas

expedito el tratamiento en las mujeres con cancer (Liberman , 1998).

La biopsia estereotaxica de mama con aguja gruesa fue descrita por Parker et al en 1990,
y la biopsia percutanea guiada con ultrasonido fue reportada por primera vez en 1993
(Parker & Lovin , 1990).

D.1. DESCRIPCION DEL METODO

La biopsia percutanea de mama se puede realizar bajo guia mamografica (biopsia
estereotaxica) o ultrasonografica y Ultimamente también bajo guia con resonancia

magnética.

Debido a que la biopsia percutanea con aguja gruesa (biopsia core), permite un estudio
histologico de las lesiones, se puede tener un cuadro mas claro de la patologia antes de
tomar decisiones terapéuticas. Si la lesion resulta benigna, como un fibroadenoma, por
ejemplo, el diagnostico es confiable y se puede evitar la cirugia. Si la lesidn resulta ser
maligna, generalmente es posible hacer una distincion entre un tumor in situ y uno
invasor, lo que permite planificar la cirugia de mejor forma. Este procedimiento, de hacer
diagndstico histoldgico antes de la cirugia, ha permitido disminuir en forma dramatica el
numero de cirugias realizadas en mujeres con cancer de mama (Libermann & Dershaw,
2007).

D.2. ELECCION DEL METODO POR IMAGEN

Para el diagndstico de masas, generalmente se usa el ultrasonido como guia y por lo tanto
rara vez se usa el ultrasonido para el diagnostico del carcinoma in situ. Ya que las
microcalcificaciones son la forma de presentacion mas comdn del carcinoma in situ y
éstas no se ven facilmente con ultrasonido, este método no es el método de eleccion para

biopsiar microcalcificaciones.
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La biopsia con ultrasonido, generalmente usada para el estudio de nodulos, tiene muchas
ventajas. No requiere un equipo dedicado, es facil, rapida, no irradia, permite tomar

muestras en forma multidireccional y es barata.

Debe usarse un equipo de la mejor calidad de imagen con transductor de 12MHz,
electronico, lineal, con foco de 2 cm o menos. Adicionalmente los transductores deben
ser de banda ancha con un short pulse length. Estas caracteristicas permiten la mejor
resolucion espacial axial y lateral, asi como la mejor resolucion de contraste. EI equipo
debe permitir ver con facilidad una aguja de 25G dentro de la mama para ser considerado
adecuado (Parker SH, Jobe WE, & Dennis M A, 2003).

Ya que las microcalcificaciones se ven facilmente con la mamografia, la estereotaxia
digital debiera ser el método de eleccion para el estudio de ellas. La mamografia
estereotéxica se puede realizar en un equipo vertical «add onx», es decir, un mamografo
con un aditamento especial, o en una mesa dedicada horizontal (Jackman RJ & Marzoni
FA, 2006). Adicionalmente las imagenes se pueden obtener con pelicula convencional o

con técnica digital.

Ambos equipamientos tienen sus ventajas y desventajas, la mayor desventaja de los
equipos verticales es la mayor posibilidad de reacciones vasovagales y que las pacientes
tienden a moverse, por otro lado permiten usar el mamografo para la toma de
mamaografias convencionales, cuando no se estan haciendo biopsias. La mayor desventaja
del equipo horizontal es el costo y el hecho de que es un equipo dedicado que sélo sirve
para hacer procedimientos, pero tiene la ventaja de la comodidad para el médico y la
paciente. El costo de un equipo dedicado horizontal es generalmente el doble que el de
uno vertical (Jackman RJ & Marzoni FA, 2006).

D.3. INSTRUMENTOS PARA LA OBTENCION DE TEJIDO

PUNCION ASPIRACION CON AGUJA FINA (PAAF)
Este método ha estado disponible por décadas y en algunas manos es confiable como para

tomar decisiones, especialmente en relacion al diagndstico de masas, pero requiere de un

patdlogo experimentado. Incluso con apoyo de un patdlogo entrenado no provee
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informacion histolégica suficiente que es crucial para diferenciar entre un tumor in situ y
uno invasor y su grado histolégico.

La Puncion Aspiracion con Aguja Fina (PAAF) no es un método sensible para
anormalidades no palpables en mama, ya que posee una sensibilidad del 44 — 92 %

(Pisano ED & Fajardo LL, 2008). No sirve para el estudio de microcalcificaciones.

BIOPSIA CORE

La era moderna de la biopsia core empezd con la introduccion de las « pistolas »
automaticas; cuando estas se combinaron con la guia estereotaxica o ultrasonografica los

resultados fueron alentadores.

La sensibilidad de la biopsia core con guia ecografica es de 85 — 99 %. Como los estudios
demostraron que el diagndstico mejoraba con el uso de agujas mas gruesas, rapidamente
la aguja de 14 G se transformo en el estdndar. También se demostro rapidamente que las
pistolas de excursion mayor de 2 cm eran mejores que las de menos de 2 cm (Parker SH
& Lovin JD, 2000).

Actualmente se acepta que para el estudio de nddulos es suficiente con 5 muestras y un
minimo de 10 para el estudio de microcalcificaciones, estas Ultimas siempre deben ser
estudiadas con radiografias de las muestras para comprobar la presencia de las
microcalcificaciones.

En el caso de las biopsias guiadas con ultrasonido la aguja es vista en tiempo real por el
operador (Mill Road, 2011).

COSTO EFECTIVIDAD DE LA BIOPSIA CORE POR ESTEREOTAXIA

Para las mujeres a las cuales se les hace el diagndstico de cancer de mama con biopsia
quirdrgica, el tratamiento generalmente requiere una segunda intervencion: re-escision
para obtener margenes libres, mastectomia en caso de lesidn extensa o cirugia axilar para
estadificacidn y tratamiento. Se ha demostrado que las mujeres a las cuales se les hace el
diagnostico con biopsia percutanea previa a la cirugia tienen mayores posibilidades de ser

sometidas a una sola intervencion quirdrgica (Jackman RJ & Marzoni FA, 2006).
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La posibilidad de obtener resultados terapeuticos en una sola cirugia tiene muchas
ventajas que incluyen menores costos, mejor uso de los recursos, disminucién de la

ansiedad de la paciente y mejor resultado cosmético.

En un estudio reciente, se demostré que el 80,9% de las mujeres con diagndstico
percutaneo preoperatorio de cancer, fueron sometidas a una sola operacion, incluyendo
95,5% de mujeres que fueron sometidas a una mastectomia total y al 74,1% que fue
sometida a cirugia conservadora. En este estudio el compromiso de los margenes fue la
razén mas frecuente para una segunda operacién. El 80,6 % de todas las mujeres que
requirieron mas de una operacidon se observd en casos de microcalcificaciones. La
segunda causa fue el subdiagnéstico de Carcinoma Ductal In Situ (25,3 % de todas las
mujeres que fueron sometidas a una segunda cirugia), esto también fue mas frecuente en
el estudio de microcalcificaciones. La frecuencia de subdiagndstico es menor con el uso
del Mammotome (Jackman RJ & Marzoni FA, 2006).

En un trabajo publicado en 1995 por L. Liberman, sobre el impacto de la biopsia
estereotaxica en el costo del diagndstico, se llegoé a la conclusion que este método
disminuye hasta en un 50 % los costos, lo que extrapolado a nivel nacional en Estados
Unidos significaria una disminucion de aproximadamente 200 millones de dolares

anuales (Libermann & Dershaw, 2007).

Un estudio reciente de las biopsias quirdrgicas con marcacion preoperatoria demostré una
falla en la extirpacion de la lesién en 0% 18% y un porcentaje de falsos negativos de 0%-
8%. La biopsia percutanea con aguja de 14G realizada con guia estereotaxica realizada
en mesa horizontal y extraccion de al menos 5 muestras demostro una falla de 2% - 4%y
un falso negativo de 2,9% -6,7% (Parker & Lovin, 1990)

Varios investigadores han reportado rangos de falsos-negativos de 0-38% en biopsias
core en series con seguimiento mamografico y quirdrgico inadecuado. Se requieren
seguimientos mamograficos minimos de 2-3 afios y repeticion de biopsias de lesiones que
muestran progresion para determinar con exactitud la cantidad de falsos negativos
(Sickles, D’Orsi, & Bassett , 2013).

En trabajos recientes realizados con Mammotome guiado por estereotaxia se demuestra

mayor concordancia entre los resultados de la biopsia y el resultado quirargico final en
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casos de Carcinoma Ductal In Situ, con una subestimacion de 0%-16% segun diferentes
series. Hay estudios que demuestran que la subestimacion de la biopsia estereotaxica con
Mammotome fue igual a la subestimacion de la cirugia con marcacion preoperatoria
(Sickles, D’Orsi, & Bassett , 2013) .

2.2.3. DEFINICION DE TERMINOS BASICOS:

MAMOGRAFIA: Es el método de imagen bésico e imprescindible en el diagndstico
de la patologia mamaria, el Unico reconocido como técnica de screening para el Cancer
de Mama (CM), permitiendo su deteccion precoz, y el Unico que ha demostrado una
reduccion de las tasas de mortalidad para Cancer de Mama. Tanto el riesgo de
irradiacion como su coste econdémico se consideran suficientemente bajos como para
justificar su uso generalizado. Su papel fundamental es la deteccion precoz del cancer

de mama en mujeres asintomaticas (Sickles, D’Orsi, & Bassett , 2013).

ECOGRAFIA DE MAMA: Se trata de un método diagndstico indispensable en la
valoracion de la patologia mamaria. Aunque no ha demostrado evidencia de reducir la
mortalidad por cancer mamario cuando se utiliza como método de screening, la ecografia

complementa a la mamografia e incluso la puede sustituir en casos concretos.

El principal objetivo de la ecografia es caracterizar las lesiones detectadas en el screening
mamogréafico. Permite valorar la naturaleza solida o quistica de las lesiones y ademas
puede detectar lesiones que la mamografia no es capaz, sobre todo en mamas densas. Es
el método de eleccion para realizar procedimientos intervencionistas ante el hallazgo de
lesiones visibles ecograficamente, ya que es una técnica precisa, rapida y que permite la
visualizacion continua de la lesién durante el procedimiento (Mendelson & Béhm Vélez,
2013).

BI-RADS: Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS®) fue publicado por
el Colegio Americano de Radiologia (ACR) con la finalidad de estandarizar la
descripcion de las lesiones mamarias en técnicas de imagen.

Los objetivos de la estandarizacién son reducir la variabilidad en los informes
radiologicos, facilitar la comunicacion entre los distintos especialistas y posibilitar la
monitorizacion de los resultados. Este sistema asigna un nimero segun los hallazgos en

las imagenes de mamas el cual se relaciona con una probabilidad de malignidad.
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BIOPSIA:

Extraccion de células o tejidos para ser examinados por un patélogo. Es posible que el
pat6logo estudie el tejido con un microscopio o realice otras pruebas con las células o el
tejido. Hay muchos tipos diferentes de biopsias. Los tipos mas comunes son los
siguientes: 1) biopsia por incision, en la que se extrae solo una muestra del tejido; 2)
biopsia por escision, en la que se extrae por completo una masa o un area dudosa, y 3)
biopsia con aguja, en la que se extrae una muestra de tejido o células con una aguja. (aguja

gruesa o aguja fina respectivamente).

. 3. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

2.3.1. FORMULACION DE LA HIPOTESIS

Existe correlacion positiva entre lesiones encontradas en estudios de imégenes de
mama categorizadas como leve y moderada sospecha de malignidad (BIRADS 4) y

hallazgos histopatoldgicos.

2.3.2.OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLES DIMENSIONES CATEGORIA /ESCALA TIPO DE
VARIABLE

IMAGEN Método para | - Mamografia Nominal

diagnostico de la - Ecografia de mama.

lesion.
Subcategorizacion | Subcategorizacion - A Nominal
BIRADS por probabilidad B

de malignidad en - C

BIRADS 4.
Reporte del | Descripciéon de la - Asimetria Nominal
Meétodo de Imagen | lesion visualizada - Microcalcificacion

por mamografia o - Nodulos

€co mamario. - Otros.
Reporte Categorizacion - Benigno Nominal
Histopatoldgico - Maligno
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Diagnostico Benigno Hiperplasia sin atipia. | Nominal
. - Hiperplasia con atipia
Histopatologico Tumor Phyloides
Otros:  Papilomatosis,
Cicatriz radiada, etc.
Diagnéstico Maligno CDIS: Cancer Ductal In | Nominal

Histopatoldgico

Situ

CDI: Cancer Ductal
Infiltrante

CLIS: Cancer
Lobulillar In Situ

CLI: Céancer Lobulillar
Infiltrante

CT: Cancer Tubular

2.4. MATERIAL Y METODOS

24.1. OBJETO DE ESTUDIO

Establecer si existe correlacion diagnoéstica entre las imagenes categorizadas como

leve y moderada sospecha de malignidad (BIRADS 4) de lesiones de mama con

resultados de anatomia patologica, en pacientes atendidos en el departamento de

diagndstico por imagenes del Hospital Regional Docente de Cajamarca en el

periodo enero del 2016 a diciembre del 2018.

2.4.2. DISENO DE LA INVESTIGACION

El disefio del presente estudio de investigacion es transversal, prospectivo, analitico

y observacional.

El tipo de estudio es de pruebas diagndsticas, para el calculo de la Sensibilidad y

Especificidad, para tal caso se hara un cuadro de doble entrada, como se muestra:

Resultado de la

Verdadero diagnostico

prueba Enfermo Sano
Verdaderos Positivos Falsos Positivos
Positivo (VP) (FP)
Verdaderos
Falsos Negativos Negativos
Negativo (FN) (VN)
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En donde:

Sensibilidad

Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo, es
decir, la probabilidad de que para un sujeto enfermo se obtenga en la
prueba un resultado positivo. La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad

del test para detectar la enfermedad.

Se estima con la siguiente férmula:

FF
FFP+FN

sensiifidhd =

Especificidad

Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo sano, €s
decir, la probabilidad de que para un sujeto sano se obtenga un resultado
negativo. En otras palabras, se puede definir la especificidad como la
capacidad para detectar a los sanos. A partir de la tabla previa, la
especificidad se estimaria como:

i

Especificidad =
Pecif VN + FF

2.4.3. POBLACION Y MUESTRA

2.4.3.1. TECNICAS DE MUESTREO

Poblacion:
Pacientes femeninas de 15 a 75 afios de edad que acudan al Departamento de
Diagnostico por Iméagenes del Hospital Regional Docente Cajamarca para estudios

con iméagenes de la mama, en el periodo de Enero 2016 a Diciembre del 2018.

Muestra:
Si la poblacidn es finita, es decir conocemos el total de la poblacion y deseasemos
saber cuantos del total tendremos que estudiar la respuesta seria:
N*ij *g
%= 2 2
@ (N -1)+ Z2*p*q

Donde:
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= Z,2 = 1.96° (ya que la seguridad es del 95%)

=p =5% =0.05

=q=1-p(enestecasol—0.05=0.95)

= d = precision (en este caso deseamos un 3%)

= * N= 563 (Nro. total de pacientes que se les realiza estudios con
imagenes de la mama).

*Dato obtenido de la oficina de estadistica e informatica, del HRDC, a
través del programa HRDC Reporteador.

Reemplazando:
n = 176 pacientes.

2.4.3.2.CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

CRITERIOS DE INCLUSION:

Pacientes femeninas de 15 a 75 afios de edad que acudan al Departamento de
Diagnostico por Imagenes del Hospital Regional Docente Cajamarca para
valoracion: Screening de céncer mamario o evaluacion de una lesion
(palpable o no palpable) en mama que mediante imagenologia (mamografia
0 eco mamario) se categorizaron como BIRADS 4; a quienes se les realizo
una biopsia (biopsia core) y que cuenten con resultado diagnostico de

histopatologico, en el periodo de Enero 2016 a Diciembre del 2018.
CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes que no cuenten con resultado de histopatoldgico.

e Pacientes en cuyos examenes de imagenologia no haya subcategorizacion
del BIRADS 4.

e Pacientes con examenes diagnosticos de otros Centros de Salud.

e Pacientes cuyas historias clinicas no proporcionen informacion requerida

para el estudio.

2.4.4. METODOS Y TECNICAS DE RECOLECCION DE DATOS
Se utilizara una ficha de recoleccion de datos, segun se detalla en el Anexo 1.

2.4.5. TECNICAS PARA EL PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO
DE LOS DATOS.

Se realizara la prueba estadistica Kappa interclase para determinar la correlacion

que existe ente los diagndsticos obtenidos a través de mamografia, ecografia de
mama Y hallazgos histopatologicos.
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2.5.

La estimacion por el indice de Kappa sigue la ecuacion:

P,-P

0

L-P

Kappa =

Donde:

Po es la proporcién de concordancia observada.

Pe es la proporcion de concordancia esperada por azar.

1 - Pe, representa el acuerdo o concordancia maxima posible no debida al
azar.

Ademas, se han analizado los Valores Predictivos Positivos (VPP) tras la
confirmacion histologica de los descriptores individuales y en combinacion (con
independencia de la subcategoria asignada prospectivamente), para
microcalcificaciones en la mamografia, y para nédulos en la mamografia y la

ecografia.

Se han considerado como subcategoria BI-RADS®4A los descriptores individuales
y en combinacion con VPP entre 3-10%, como BI-RADS®4B, los descriptores con
VPP comprendidos entre 11-50% y como BI-RADS®4C los VPP comprendidos
entre 51-94%.

ASPECTOS ETICOS

Se solicitd permiso al Comité de Bioética del Hospital Regional Docente de
Cajamarca para el acceso a informacion contenida en la Historia Clinica, examenes
y diagnéstico definitivo.

El estudio siguid los preceptos del Cddigo de Helsinsky y buenas practicas en
investigacion; para lo cual se mantendra en anonimato el nombre y datos personales
de todos los participantes, garantizando el uso exclusivo de los datos para la
investigacién mediante analisis conjuntos y agregados.
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2.7. ANEXO (FICHA DE RECOLECCION DE DATOS).

ANEXO N° 01

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

. DATOS GENERALES:
1.1. NUmero de historia clinica:

1.2. Nombres y apellidos:
1.3. Edad: afos
. ANTECEDENTES PATOLOGICOS:

Consumo de farmacos: SI [ | NO []
Tipo de fArmMaCO. . ..o
Antecedentes QUIFUrgICOS: .........c.ovevveiieinnannn..

I1. ESTUDIO DE DIAGNOSTICO POR IMAGENES MAMARIAS
REALIZADO :

Mamografia D Ecografia D
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