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1. RESUMEN

La técnica mas popular para diagnosticar tumores mamarios no palpables es la biopsia guiada por
arpon. El uso de la clasificacion de categorias BI-RADS, es util en la clasificacion de las imagenes
mastograficas conforme a la probabilidad de malignidad de la patologia mamaria.

Objetivo: Con los resultados de las biopsias guiadas por arpdn en lesiones no palpables de mama
en el departamento de Oncologia quirtirgica de la UMAE, Puebla, en el afio 2015, establecer el
valor de la prueba de la biopsia guiada por arpén como prueba diagnostica.

Material y método: Estudio observacional, prueba diagnostica, retrospectivo, transversal
y un grupo. La poblacion de estudio consistio en los expedientes de 192 mujeres de la consulta
externa del servicio de tumores de mama de la UMAE del IMSS en Puebla, en el periodo de Enero
a Diciembre del 2015, registradas en la libreta de programacién quirirgica que presentaron
lesiones no palpables sospechosas de malignidad, mediante un muestreo por conveniencia. En el
proceso del estudio s6lo 131 pacientes cumplieron con los criterios de inclusion. La prueba
estadistica que se utilizo fue porcentajes y frecuencias para variables cualitativas, media y
desviacion estandar para variables cuantitativas y sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo y valor predictivo negativo. Se usoé el programa Excel.

Resultados: Se analizaron los resultados de 131 pacientes sometidas a biopsia guiada por arpén
por lesiones no palpables y fueron clasificadas como categorias BIRADS: 2, 3, 4 y 5.
Radiologicamente, una (0.8%) paciente fue clasificado como BIRADS 2, 3 (2.3 %) pacientes
como BIRADS 3, 122 (93.1%) como BIRADS 4 y 5 (3.8%) como BIRADS 5. De los resultados
de los diagnosticos patologicos 103 (78.6%) fueron benignos y 28 (21.4%) fueron malignos. Una
paciente fue clasificada como BIRADS 2 y el diagnostico patologico fue benigno. En 3 de las
pacientes fueron clasificadas como BIRADS 3 y el diagnostico en una fue maligno y en las otras
2 benigno. Asi mismo, 122 pacientes fueron clasificadas como BIRADS 4 y su diagnostico en 25
de ellas fue maligno y en 97 fue benigno. Finalmente 5 pacientes fueron BIRADS 5, y el
diagnostico fue que en 2 de ellas fue maligno y en 3 fue benigno.

También, en lo que se refiere al diagnostico patologico y el tipo histopatoldgico, se encontré que
dentro de la patologia maligna el carcinoma ductal infiltrante fue el de mayor frecuencia (57.1%)
y en lo que respecta a la patologia benigna la mastopatia fibroquistica obtuvo la mayor frecuencia
(47.6%).

En lo que respecta al tipo histopatologico, la clasificacion BI-RADS vy el diagnostico patoldgico,
se encontrd6 que las mayores frecuencias relativas porcentuales de tipos histopatologicos de
patologias benignas y malignas ocurrieron en la categoria 4 de la clasificacion BI-RADS. Asi, en



lo que se refiere al diagnostico patoldgico, un 89.3% correspondi6 a los tipos histopatoldgicos de
malignidad y un 94.2% a los de benignidad en esta categoria.

En la prueba diagnostica que se realiz6 para el procedimiento quirurgico de la biopsia guiada por
arpon de la lesion mastografica, se obtuvo una sensibilidad de 96.4% (probabilidad de que el
paciente sea clasificado como BI-RADS 4 y 5 dado que realmente padezca cancer de mama). Una
especificidad de 2.9% (probabilidad de que el paciente sea clasificado como BI-RADS 2 y 3 dado
que realmente padezca una patologia benigna). Un Valor predictivo positivo (VPP) de 21.3%
(probabilidad de que un paciente de que padezca realmente de cancer, dado que fue clasificado
como BI-RADS 4 y 5). Un Valor predictivo negativo (VPN) de 75% (probabilidad de un paciente
de que no padezca realmente cancer o que padezca de una enfermedad benigna, dado que fue
clasificado como BI-RADS 2 y 3). Una proporcion de Falsos positivos (FP) de 97.1% y de Falsos
negativos (FN) de 3.5%.

Conclusion: En el diagnéstico temprano de cancer de mama, en este estudio se encontrd una
proporcion de céncer de mama detectado con este método del 21.4%. El carcinoma ductal
infiltrante fue el tipo histopatologico de mayor frecuencia dentro de la patologia maligna y la
mastopatia fibroquistica dentro de la benigna. La prueba diagnoéstica del procedimiento quirtirgico
de la biopsia guiada por arpon para lesiones no palpables de mama sospechosas de malignidad, en
los resultados obtenidos de la Especificidad y falsos positivos nos indican que la prueba
diagndstica no fue satisfactoria.

Palabras clave: Lesion no palpable de mama, biopsia guiada por arpon, diagnostico patologico,
y tipo histopatologico.



2. ANTECEDENTES

2.1 Antecedentes Generales
2.1.1 Epidemiologia del cancer de mama

Aproximadamente 230,480 mujeres americanas son diagnosticadas con cancer de mama
anualmente y 39,520 mujeres mueren como consecuencia de la enfermedad (1). Las estadisticas
globales de cancer demuestran que es el cancer mas comunmente diagnosticado y que es la
principal causa de muerte entre las mujeres con el 23% del total de casos de cancer y el 14% de
las muertes (2). El cancer de mama es actualmente la principal causa de muerte entre las mujeres
en los paises en via de desarrollo. A pesar del incremento en las tasas de incidencia, las tasas de
mortalidad anual han disminuido en la Gltima década (1.9% por afio del 2008 al 2012 (3). Una
porcion significante de la declinacion de la mortalidad se debe a la mamografia de tamizaje, la
cual permite el diagnostico en una etapa temprana de la enfermedad confiriéndole un mejor
prondstico (4).

En los paises en vias de desarrollo la incidencia de cancer de mama se esta incrementando
rapidamente debido a cambios en factores reproductivos, estilo de vida e incremento en la
expectativa de vida. Este incremento en las tasas de cancer en paises en vias de desarrollo a nivel
mundial se estima que alcanzara un 55% de incremento en la incidencia y de un 58% de incremento
en la mortalidad en menos de 20 afios. México es un pais de ingreso medio alto de 112°336,538
habitantes con uno de los mas altos ingresos per cépita en Latinoamérica. Aunque se piensa que
estd dentro de las 20 mas grandes economias del mundo, la mitad de su poblacion es pobre (5-7).

Como en otros paises en vias de desarrollo la incidencia y mortalidad del cancer se han
estado incrementando en México. Desde el 2006 el cancer de mama ha sido la principal causa de
muerte relacionada al cadncer en mujeres mexicanas, sobrepasando al cancer cervicouterino. Una
revision de las tendencias geograficas de la mortalidad en el cancer de mama y cervicouterino en
México entre 1979 y el 2006 demostr6 un alto riesgo de morir por cancer de mama en las mujeres
del norte y por cervicouterino en las del sur (8,9).

Los datos de GLOBOCAN 2012 reportan una incidencia de 35.4 casos de cancer de mama
por 100,000 habitantes por afio en México, incidencia extrapolada de los datos obtenidos de los
certificados de defuncion del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). Con base en
el Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica (SINAVE), del 2001 al 2011 se reportaron
69,651 nuevos casos de cancer de mama en México. Tabla 1 (10).
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Tabla 1. Numero total de casos de cancer de mama reportados por SINAVE para cada subregion del pais durante el periodo

estudiado. Direccion General de Epidemiologia, Anuarios de morbilidad.

http://www.epidemiologia.salud.gob.mx/anuario/html/anuarios.html (acceso el 14.06.15).

Region Year
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
Southwest 166 267 230 189 239 288 337 453 463 576 430
Southeast 11 122 85 78 26 200 22 253 258 335 431
East 500 601 499 561 532 693 1234 1290 1418 1591 1922
West 780 820 696 827 966 1008 1204 1164 1130 1427 1501
Center-North 583 678 974 920 1125 1214 1730 1950 1764 1795 1824
Center-5outh 367 534 497 T48 733 726 735 785 862 TG 835
Morthwest ™ 996 846 957 825 987 873 133 177 1293 1352
Northeast 690 7o 628 T8 677 927 973 902 1356 632 297
Total 3 4728 4455 5018 5123 6043 7330 7030 8428 8385 8802
En el mismo periodo con base en INEGI se reportaron 48, 817 muertes por cancer de mama
en esta nacion. Tabla 2 (11).
Tabla 2. Numero total de muertes por cancer de mama reportados por INEGI para cada subregion del pais durnte el periodo
estudiado. Instituto Nacional de Estadistica y geografia, Mortalidad.
http://www.inegi.org.mx/est/contenidos/proyectos/registros/vitales/mortalidad/ (acceso el 14.06.15).
Region Year
200 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 20m
Southwest 179 180 231 238 226 250 246 2091 268 323 313
Southeast 125 127 17 155 135 147 138 150 180 190 192
East 436 467 486 495 491 531 592 569 620 590 626
West 458 543 524 543 590 662 580 627 660 682 710
Center-North 326 355 342 421 389 433 468 489 492 49 335
Center-South 1 1134 1155 1202 1228 1231 1283 1355 1335 1392 1429
Northwest 510 541 577 616 650 666 699 770 736 751 773
Northeast 455 508 452 503 520 537 598 579 614 640 643
Total 3600 3855 3884 4173 4229 4457 4604 4830 4905 5059 5221

México es una federacion que comprende 31 estados y 1 distrito federal. El pais estad
dividido en 3 regiones geograficas y 8 subregiones: Norte (Noroeste y noreste); Central (Centro-
norte, centro-sur, oeste y este) y Sur (Sur-oeste y Sur-este). La localizacion de la region y subregion
puede verse en la imagen 1 (9).
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Imagen 1. Regiones y Subregiones de la Reptblica Mexicana tomado de Instituto Nacional de estadistica y geografia [México en
figuras]. http://www.inegi.org.mx/sistemas./mexicocifras/default.aspx (acceso el 14.06.2015).

En los modelos estandarizados para la edad la incidencia de cancer de mama a nivel
nacional ha presentado un incremento de 14.2/100,000 personas por afo en el 2001 a 25.2/100,000
personas por afio en el 2011. En tal periodo se encontré un incremento en el nimero de nuevos
casos de cancer de mama en el centro y en el sur del pais, mientras que en la region norte se mostrd
una estabilizacion de la incidencia reportada. También en los modelos estandarizados para la edad
la tasa de mortalidad por cancer de mama a nivel nacional se increment6 de 14/100,000 personas
por ano en el 2001 a 14.6/100,000 personas en el afio de 2011. Esta mortalidad se encontr6
aumentada en las 3 regiones del pais. Ademas el mayor incremento en el nliimero de casos de
cancer de mama se ha encontrado en el grupo de edad de 60 a 65 afos, seguido por los de 65 y
mas afios de edad. La incidencia mas alta de nuevos casos ha sido observada en el grupo de 60 a
65 anos con 62.8/100,000 mujeres reportada en el 2011. En las mujeres mayores de 85 afios se ha
encontrado la mortalidad més alta reportandose en el afio de 2011 con 88.7 muertes/100,000
personas (12).

2.1.2 Tamizaje con mastografia

Con base en estos datos se puede observar que nuestro pais no esta exento de padecer este
serio problema de salud publica asi como lo presenta el resto del mundo. Es por ello que asi como
en otros paises se han establecido programas de tamizaje para el cancer de mama, en nuestro pais
no es la excepcion. El encontrar el cancer antes de que este tenga el potencial de diseminarse es el
objetivo del tamizaje para el cancer de mama. Para la mayoria de los tipos de cancer el incremento
en el tamafio del tumor esta relacionado con el incremento en la probabilidad de diseminacién
regional y a distancia y un peor pronostico. Pequefios tumores al diagnéstico conllevan una mayor
probabilidad de sobrevivir. Mujeres a las que se les diagnostican tumores primarios de <5 mm de
tamafio tienen un 3% de riesgo de diseminacion a ganglios linfaticos regionales comparados con
15% para aquellos tumores de >5mm. El tratar cdncer de tamafio mas pequefio permite también
realizar cirugia menos invasiva (Lumpectomia/cuadrantectomia vs mastectomia) y menos
necesidad de tratamiento sistémico como la quimioterapia.
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No hay ninguna duda en la actualidad que el tamizaje con mastografia diagnostica cancer
de un tamafio y estadio menor en comparacion con la poblacion a la que no se le realiza el tamizaje.
La evidencia que soporta la realizacion del tamizaje para la deteccion de cancer de mama es nivel
1. Sin embargo hay diferencias respecto a la edad de inicio del mismo en diferentes paises. En
estados Unidos de América se inicia a los 40 afios de edad segiin recomendaciones de la American
Cancer Society y del American College of Radiology y entre los 40 y 50 anos de edad por
recomendacion de United States Preventive Services Task Force. En Canada es a los 50 afos, en
el Reino Unido es a los 47 afios, en Suecia es a los 40, en Holanda, Francia y Espana es a los 50
anos. La frecuencia de la realizacion de las mastografias en estas naciones va de 1 a 2 afios en
general, sin embargo esto es variable, ya que en pacientes con alto riesgo de presentar cancer mas
agresivo y que se pueden presentar entre las mastografias realizadas (Céancer de intervalo), se
recomiendan incluso la realizacion de estudios cada 6 meses. Las edades de término del tamizaje
también varian en cada nacion, siendo entre las mencionadas la edad mas avanzada de 74 afos.

(13).

En nuestro pais segtn las guias de practica clinica la mastografia de tamizaje estd indicada
en mujeres con riesgo medio de cancer de mama a partir de los 40 afios de edad. En mujeres con
alto riesgo de cancer de mama como son: Con certeza de mutacion de los genes BRCA1 o BRCA
2 o aquellas en las quienes no se han hecho la prueba pero tienen familiares en primer grado
(madres, hermanas o hijas) en quienes se ha comprobado que tienen la mutacion del BRCA, en
quienes tienen un riesgo a lo largo de su vida de >20% de desarrollar cancer de mama con base en
una historia familiar tanto materna como paterna o con madres o hermanas con cancer de mama
pre-menopausico, el tamizaje debe de iniciar desde los 30 afios de edad pero no antes de los 25
afios, o 10 afios antes de la edad del familiar afectado mas joven, lo que resulte més tardio. También
dentro de las mujeres con alto riesgo estan las que tienen historia de radiacion al tdrax
(generalmente por enfermedad de Hodgkin) recibida entre los 10 y los 30 afios de edad, en ellas el
tamizaje se realiza anualmente iniciando 8 afios después de la radioterapia pero no antes de los 25
afnos. Y mujeres con neoplasia lobular probada con biopsia (carcinoma lobular in situ e hiperplasia
lobular atipica), hiperplasia ductal atipica, carcinoma ductal in situ, cancer de mama invasor o de
ovario, anualmente desde el diagnostico independientemente de la edad (14).

La mayor parte de los cancer de mama son diagnosticados como resultado de una
mamografia anormal, pero no todos los hallazgos mamograficos representan cancer. Las mujeres
que han tenido una mastografia de tamizaje anormal en ocasiones necesitan evaluacion diagnostica
adicional con vistas magnificadas, conos de compresion y/o complemento con US de mama para
la caracterizacion de lesiones y la determinacion de la necesidad de toma de biopsia.

Adicionalmente, no todos los tipos de cancer son detectados por mamografia. Un tumor
sospechoso clinicamente podria ser candidato a biopsia, a pesar de los hallazgos por imagen, ya
que hasta el 15% del cancer de mama est4 oculto en la mamografia (15). El objetivo de la toma de
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biopsia es obtener suficiente material para diagnostico siendo lo menos invasivo posible y evitar
la escision de lesiones benignas.

La sospecha de cancer de mama requiere la coordinacion entre multiples especialidades
clinicas. Un abordaje integrado entre radidlogos y cirujanos puede minimizar la necesidad de
biopsias y dar un diagnostico expedito para mujeres que reciben el diagnostico de cancer de mama.
De igual forma una vez que el diagnostico de cancer de mama es confirmado, la coordinacion
multidisciplinaria entre cirujanos oncologos y cirujanos de cirugia pldstica y reconstructiva,
radioterapeutas, oncologos médicos, radidlogos y patdlogos, facilita el plan de tratamiento y son
eficientes los cuidados del paciente (16).

La mayor parte del cancer de mama esté asociado a hallazgos anormales en la mastografia.
Como ejemplo, en el Breast Cancer Detection Demostration Proyect (BCDDP), <10% del cancer
de mama fue detectado aisladamente por exploracion fisica y >90% fueron identificados por
mastografia. Si una anormalidad es encontrada en el tamizaje por mastografia proyecciones
mamograficas adicionales y hasta ultrasonido de mama podrian ser usados para caracterizar la
lesion. La variedad de técnicas de mastografia incluyen cono de compresion, vistas de
magnificacion y una variedad de vistas en diferentes grados para caracterizar la lesion, mas
precisamente previo a hacer una recomendacion final para el manejo de la paciente.

Algunos de las variedades mas agresivas de cancer de mama aparecen entre la realizacion
de mamografias para tamizaje normales, los llamados cancer de intervalo (17). Mujeres jovenes
se pueden presentar con grandes tumores, previo a la edad a la cual el tamizaje con mastografia es
usualmente recomendado que inicie. Por lo tanto, cuando la paciente se presenta con un tumor de
aparicion reciente, sospechoso de ser cancer, deben de realizarse mastografias diagnosticas como
parte del protocolo de estudio inicial, a pesar de que la paciente sea joven o que tenga una
mastografia de tamizaje normal.

La mastografia diagnostica estd asociada con alta sensibilidad pero baja especificidad
cuando se compara con la mastografia de tamizaje. En un estudio prospectivo de mujeres con
signos o sintomas de cancer de mama, el 15% (6,279 de 41,427) las mastografias diagnosticas
fueron anormales. La sensibilidad y la especificidad de las mastografias diagnosticas declino con
la densidad mamaria, la edad de la paciente (paciente joven) y la examinacion mamografica (18).

Con el advenimiento y proliferacion de las programas de tamizaje para cancer de mama,
mas mujeres estan siendo diagnosticadas con anormalidades mastograficas que requieren
diagnostico mediante la obtencion de tejido para su analisis patologico. Se ha encontrado que la
biopsia de mama guiada por marcaje permite una mejor sincronizacion entre el departamento de
radiologia y el equipo quirurgico y disminuye los costos intrahospitalarios (24).

La cirugia conservadora de mama se considera el "gold-standard" en ¢l y tratamiento del
cancer de mama en etapas tempranas. Varias técnicas se han propuesto para identificar tumores
de mama que no son palpables pero la més popular es la técnica de localizacion guiada por
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arpon. En los afios recientes el uso extenso de la mamografia como método de tamizaje y el
incremento de las mujeres en el conocimiento del cancer de mama ha resultado en el aumento de
lesiones mamarias no palpables.

2.1.3 Reporte de los hallazgos mastograficos en el tamizaje

Los radiélogos resumen los hallazgos por mastografia usando las categorias de valoracion
diagnostica final establecidas por el American College of Radiology, BI-RADS (Breast Imaging
Reporting and Data System), que indican la probabilidad relativa de un diagnostico normal,
benigno o maligno.

Dentro de la las categorias del BI-RADS se establece tanto el reporte de los hallazgos
mamograficos como las recomendaciones de un manejo a seguir (por ejemplo tamizaje de rutina,
seguimiento corto plazo o biopsia). La valoracion se puede reportar como incompleta (categoria
0) o establecer una valoracion final (Categorias de 1 a 6) como se describe en la tabla 3 (19).

Si en la mamografia se asigna una categoria 0, una evaluacion adicional es necesaria para
la caracterizacion la cual puede incluir vistas mamograficas adicionales o ultrasonido, y raramente,
resonancia magnética. Una categoria 4c o 5 alerta al patdlogo que el diagnostico de malignidad es
fuertemente sospechado y una evaluacion adicional del espécimen (incluso volver a tomar biopsia)
es necesario si la biopsia inicial se reporta como maligna.



Tabla 3. Categorias de valoracion mastografia BIRADS. www.acr.org/Quality-Safety/Resources/BIRADS

Assessment Management Likelihood of cancer
Category 0: Incomplete — Recall for additional N/A
Need additional imaging imaging and/or comparison
evaluation and/or prior with prior examination(s)
mammaograms for
comparison
Category 1: Negative Routine mammography Essentially 0
screening percent likelihood of
malignancy
Category 2: Benign Routine mammography Essentially O
screening percent likelihood of
malignancy
Category 3: Probably Short-interval (6-month) »0 but =2
benian follow-up or continued percent likelihood of
surveillance mammography | malignancy
Category 4: Suspicious Tissue diagnosis =2 but <95
percent likelihood of
malignancy

Category 4A: Low
suspicion for malignancy

=2 to =10 percent
likelihood of malignancy

Category 4B: Moderate =10 to =50
suspicion for malignancy percent likelihood of
malignancy
Category 4C: High =50 to <95
suspicion for malignancy percent likelihood of
malignancy

Category 5: Highly
suggestive of malignancy

Tissue diagnosis

=05 percent likelihood of
malignancy

Category 6: Known
biopsy-proven malignancy

Surgical excision when
clinically appropriate

N/A

15

Hay 2 categorias generales de hallazgos mamograficos sugestivos de cancer de mama, masas de
tejido blando y microcalcificaciones agrupadas.

Masas de tejido blando/distorsion de la arquitectura

El aspecto mamografico mas especifico de malignidad es la lesion de tejidos blandos
espiculada; cerca del 90% de estas lesiones representan cancer invasivo. Imagenes 2 y 3.
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Imagen 2 Lesion espiculada. En la vista de magnificacion de la mastografia se observan 2 lesiones espiculadas pequeias
adyacentes interconectadas. El resultado de patologia revelo carcinoma tubular. ©2017 UpTodate, inc. All rights
reserved.

Imagen 3. Tres diferentes casos de cancer observados en la mamografia como lesiones espiculadas. En el panel A se observa un
nodulo irregular pequefio con margenes espiculados. En el B no se observa tumor pero hay una distorcion extensa. En C se ve
espiculado pero mal definido. ©2017 UpTodate, inc. All rights reserved.

Aproximadamente un tercio de los cancer no calcificados aparecen como masas
espiculadas, 25% como masas irregularmente delimitadas, 25% como masas redondas, ovales o
lobuladas pobremente definidas y <10% como masas redondas, ovales o lobuladas bien definidas
y 5% como areas de distorsion en la arquitectura en tejido denso sin una masa obvia (20).

El valor predictivo positivo para malignidad de una masa solida bien definida identificada
por ultrasonido con un aspecto benigno es entre el 0 y el 7% y la biopsia o un seguimiento a corto
plazo (3 o 6 meses) se considera un manejo apropiado (21).
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Microcalcificaciones agrupadas

Las microcalcificaciones agrupadas son particulas de calcio de varios tamafios y formas
que miden entre 0.1 a Imm de didmetro y en un numero de no mas de 4 a 5 por cm?. Las
microcalcificaciones son observadas en aproximadamente el 60% de los cénceres detectados
mastograficamente. Imagenes 4 y 5.

Imagen 4. Calcificaciones sospechosas. Microcalcificaciones agrupadas de diferentes formas en el Panel A. En ""polvo”” en
tejido mamario denso son observadas en el panel B. ©2017 UpTodate, inc. All rights reserved.

Imagen 5. Microcalcificaciones sospechosas. Apenas visibles las microcalcificaciones se pueden observar entre calcificaciones
mas gruesas y grandes. ©2017 UpTodate, inc. All rights reserved.
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Histologicamente representan calcificaciones intraductales en areas de necrosis tumoral o
calcificaciones dentro de tumores secretores de mucina como los subtipos micropapilar o
cribiforme de cancer intraductal.

Las microcalcificaciones lineares ramificadas se asocian mas comunmente al subtipo
histoldgico comedo y tienen un valor predictivo alto para malignidad que las microcalcificaciones
granulares, particularmente para cancer ductal in situ de alto grado Imagenes 6 y 7.

S (~g— Faint
L linear

Pleomorphic P

Imagen 6. Calcificaciones pleomorficas sospechosas. En el panel A se observan en una distribucion segmentaria. En el B se
observan, lineares ramificadas poco visibles. ©2017 UpTodate, inc. All rights reserved.

Pleomorphic

Imagen 7. Calcificaciones pleomorficas sospechosas. Se observan, microcalcificaciones lineares ramificadas, poco visibles.
©2017 UpTodate, inc. All rights reserved.
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Sin embargo el cancer de mama incluyendo el carcinoma ductal in situ se presenta mas
comunmente con el patron de microcalcificaciones de tipo granular. Las calcificaciones que no se
consideran sospechosas de malignidad incluyen las vasculares, de la piel, en “palomitas de maiz”

u ovales o redondas lisas. Imagen 8.

Imagen 8. Patrones benignos de calcificaciones. En el panel A se observan calcificaciones vasculares. En B multiples
calcificaciones en “palomitas de maiz” caracteristicas de los fibroadenomas. Calcificaciones por secrecion se observan
bilateralmente en los paneles C y D. ©2017 UpTodate, inc. All rights reserved.

A pesar de la asociacion de las microcalcificaciones con el carcinoma ductal in situ, la
apariencia mastografica aislada no puede diferenciar entre cancer intraductal o invasivo, no hay
correlacion mastografia con la invasion de la membrana basal. Un tercio de los carcinomas
invasivos estan asociados con microcalcificaciones, con o sin masa de tejidos blandos, y 10% de
los carcinomas intraductales se presentan como una masa de tejidos blandos sin
microcalcificaciones .

Por lo tanto, los hallazgos mamograficos como masas o calcificaciones pueden ser
estratificados como sospechosos de malignidad o altamente sugestivos de malignidad, y las
categorias BI-RADS 4a, 4b, 4c y 5, son ttiles para alertar a los médicos que se encargan de referir
a los pacientes a los centros especializados en manejo del cancer y a patologos y cirujanos
oncodlogos del riesgo subyacente de cancer (22 y 23)
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2.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Gokhan Demiral y colaboradores (25), cuya muestra fue de 83 pacientes, encontrd de
manera global porcentajes de malignidad de hasta 18.1% y de 81.9% de benignidad. Ademas
reportaron que las lesiones BIRADS 4 el 28.6% fue cancer en el diagnostico patologico definitivo
Ademas en la categoria 4 se encontr6 que la probabilidad de malignidad es de 13.2 veces mas alta
respecto al BIRADS 3. También este autor encontrd que de las categorias BIRADS 3 y 5 ninguno
se corroboro cancer en el reporte histopatologico. Respecto a la distribucion de los hallazgos
patologicos por grupo de edad, ellos encontraron que el mayor nimero de pacientes con lesiones
malignas se encontraron en el grupo de edad de los 55 a 65 afios (46.2%), seguido por el de 35 a
45 anos (17.4%) y por ultimo el de 45 a 55 afios (14.7%). Encontrandose que en el grupo de edad
de 55 a 65 afos la probabilidad de malignidad fue de hasta 5.8 veces mas frecuente que en los
otros grupos y en los grupos de edad de >45 afios la posibilidad de malignidad fue de hasta 2.95
veces mas alta que en los de <45 afos.

Imrana Masroor y colaboradores (26), encontraron un porcentaje global de malignidad en
las biopsias guiadas por arpon de 25.16%. De las imagenes sospechosas de malignidad en el
63.95% se confirm6 malignidad y de las imagenes categorizadas como benignas en el 95% de los
casos se corroboro benignidad. Las tasas de malignidad para lesiones benignas se reportaron del
5%.

Monica Morrow y colaboradores (27) de 475 pacientes BIRADS 4 y 5, reportaron en la totalidad
de biopsias guiadas por arpon 142 casos (29.8%) con cancer. Para las lesiones categorizadas como
BIRADS 4, en el 91% se corroboro malignidad y en las categorizadas como BIRADS 5, en el
82.2% fueron malignas en el diagnostico patoldgico. Y como media de edad de los pacientes 55.2
afios.

Jortay AM y colaboradores (28) en su serie de casos de lesiones no palpables sospechosas
de malignidad llevadas a biopsia guiada por arpdn encontraron un diagnostico patoldgico correcto
en relacion a la categoria BIRADS asignada de hasta el 93%.

Nidal Iflazoglu y colaboradores (29), identificaron 34.9% de malignidad y 65.1% de benignidad
en las biopsias de lesiones no palpables y tuvieron el diagnostico de cancer en el reporte patologico
en el 53% de los casos categorizados como BIRADS 4. No incluyeron en su estudio pacientes
menores de 30 afios y tuvieron pocos pacientes mayores de 70 afos de edad. No encontraron
diferencia entre los grupos de edad de 30 a 49 afios con los de mayores de 50 afios de edad en su
estudio.

David N. Blinston y colaboradores (33) en su estudio de 164 participantes, con media de edad de
58.9 afios, de 68 lesiones mastograficas reportaron un 43.9% de malignidad para el conjunto de
las lesiones categorizadas como BI-RADS 4y 5
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3. JUSTIFICACION

El cancer de mama tiene un incremento importante a nivel mundial, considerado
un problema de salud publica de los ultimos afios que, a pesar de contar con programas
de tamizaje para el diagndstico oportuno, aun sigue siendo un reto la deteccion temprana
de las lesiones no palpables, que ocupan una proporcidén importante del total de estas
neoplasias.

Con el amplio uso de la mamografia en los programas de tamizaje para cancer de
mama, ha habido un incremento significativo en el diagndstico de cancer de mama en
etapa temprana. Por otro lado, el diagnéstico y tratamiento temprano del cAncer de mama
no palpable con un abordaje multidisciplinario y la aplicacién de métodos de imagen
modernos, ha tenido como resultado un incremento significativo en las tasas de
sobrevida.

Por lo anterior, es importante para el equipo oncoldgico de la UMAE, Puebla,
mantener un nivel competitivo en el manejo de las técnicas tanto radiolégicas como
quirargicas enfocadas en la deteccidén oportuna del cancer de mama no palpable, con
esta técnica diagnéstica. Para ello, se requiere hacer un estudio que nos permita saber
si los resultados obtenidos de las biopsias guiadas por arpén, satisfacen el criterio
establecido por la clasificacion BI-RADS. Esto nos permitira encontrar areas de
oportunidad para la mejoria en la aplicacion de esta técnica diagndstica y terapéutica. Y
esto impactara en la calidad de atencibn médica y en la calidad de vida del
derechohabiente.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Es importante para los departamentos de oncologia que realicen el procedimiento de
biopsia guiada por arpon contar con evaluaciones periodicas de sus resultados para una
mejora continua en la calidad del servicio médico. Por ejemplo, realizar validaciones
diagnosticas del procedimiento. La mastografia tiene un lugar muy especial en el
diagnostico de lesiones no palpables con sensibilidades en la deteccion de cancer de
mama que van de 85% a 95%. Gokhan Demirala y col. (25), realizaron una prueba
diagndéstica de los resultados patolégicos de las biopsias guiadas por arpén. Asi mismo
es importante analizar si la distribucion de los diagnosticos patolégicos de malignidad
gue se realizan en estos departamentos, satisfacen los estandares de la clasificacion Bl-
RADS. Por ejemplo Monica Morrow y col (27)., obtuvieron una distribucion de resultados
de malignidad por categorias BI-RADS, comprendieron a las categorias BIRADS 4 y 5.
En su estudio reportaron en la totalidad de biopsias guiadas por arpon un 26.1% de
cancer. Gokhan Demirala y col. (25), ellos encontraron que en las lesiones BIRADS 4
se corroboro cancer en el reporte histopatologico definitivo en el de 28.6%. Por otro
lado, en la UMAE del IMSS de Puebla, se programan en promedio 190 procedimientos
de biopsias guiadas por arpdn de lesiones no palpables de mama al afio y a la fecha no
se ha realizado una prueba diagnostica que nos muestre si los resultados obtenidos de
las biopsias guiadas por arpén en el departamento de oncologia quirdrgica son
satisfactorios.
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5. PREGUNTA CIENTIFICA

4 El procedimiento quirargico de biopsia guiada por arpén en lesiones no palpables de
mama en el departamento de Oncologia quirtirgica de la UMAE, en Puebla, en el afio 2015, tiene
validez diagnostica?
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6. OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL

Con los resultados de las biopsias guiadas por arpén en lesiones no palpables de mama en el
departamento de Oncologia quirargica de la UMAE, Puebla, en el afio 2015, establecer el valor
de la prueba de la biopsia guiada por arpén como prueba diagnostica.

6.2 OBJETIVO SECUNDARIO

Establecer las caracteristicas demograficas de la poblacion en estudio.



7. HIPOTESIS ESTADISTICAS

Ho: Tiene valor diagnostico la prueba de la biopsia guiada por arpon en lesiones no

palpables de mama

H1: No tiene valor diagnostico la prueba de la biopsia guiada por arpén en lesiones no

palpables de mama

25
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8. MATERIAL Y METODO
8.1 Diseiio del estudio

Estudio: Observacional, prueba diagnostica, retrospectivo, transversal y un grupo.
8.2 Ubicacion espacio-temporal

De acuerdo a los objetivos que se plantearon, se recabo la informacion de los expedientes
de las pacientes que se encontraban registradas en la libreta de programacion quirtirgica del
servicio de tumores de mama de la UMAE del IMSS de Puebla, Puebla, en el periodo comprendido
de Enero a Diciembre del 2015.

8.3 Universo de trabajo

La poblacion de estudio consistid en expedientes de mujeres derechohabientes que
acudieron a la consulta externa del servicio de tumores de mama de la Unidad Médica de Alta
Especialidad (UMAE) “San José” en Puebla, Puebla.

8.3.1 Muestra

En este estudio se consideraron 192 expedientes de mujeres que tuvieron lesiones no
palpables sospechosas de malignidad, mediante un muestreo por conveniencia.

8.4 Seleccion de muestra
8.4.1 Criterios de inclusion
1. Expedientes de pacientes mujeres derechohabientes de la UMAE Puebla.
2. Expedientes de pacientes con lesiones no palpables y sospechosas de malignidad en la
Mastografia.
3. Expedientes de pacientes mayores de 30 afios de edad.
8.4.2 Criterios de no inclusion
1. Expedientes sin reporte de patologia.
2. Expediente clinico incompleto
3. Expedientes donde se reportd que la paciente no amerito el marcaje de las lesiones
sospechosas por recategorizacion de la lesion por el medico radidlogo el dia en que la

paciente se presentd a su procedimiento quirurgico
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4. Expedientes donde se reportd que la paciente no se present6 al procedimiento

quirurgico.

8.5 Variables

Las variables en este estudio son:

1) Edad

2) Diagnostico patoldgico de la biopsia guida por arpon

3) Categoria BI-RADS
4) Tipo histopatologico del tejido resecado

Tabla 4. Definicion conceptual y operacional de las variables.

Variable

Tipo de
medicion

Definicion conceptual/
operacional

Escala de Medicion

Edad

Cuantitativa
Continua

Tiempo que ha
transcurrido desde el
nacimiento de un ser
vivo/Afios  cumplidos
del paciente en el
estudio.

De razon
(Afios)

Categoria  BI-

RADS

Cualitativa
discreta

Sistema de
mamografico/
Determinacion por
imagen mamografica
de la categoria segun
BI-RADS. determinado
por un mastografo
(LORAD
modelo
digital).

reporte

SELENIA,

Ordinal
(BI-RADS 2,34 y)5).

Diagnostico
patologico de la
biopsia guida por
arpon

Cualitativa
discreta

Informe del examen de
una muestra de tejido
de un ser vivo con fines
diagnosticos/
Determinacion
histolégica del tejido
obtenido por biopsia
guiada por arpon

Nominal dicotomica

maligno)

(Benigno,
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Tipo Cualitativa
histopatologico | discreta
del tejido

resecado

Clasificacion

histopatologica de las
lesiones/Analisis de los
tejidos en el
microscopio en el
laboratorio de patologia

Ordinal (Fibrosis y
microcalcificaciones intraductales,
Adenosis esclerosante,
Mastopatia fibroquistica, Ectasia
ductal, Fibroadenoma mamario,
Hiperplasia ductal usual, Cicatriz
fibrosa radial, Hiperplasia ductal
con atipia, Papiloma intraductal,
Carcinoma lobulillar in situ,
Carcinoma ductal in situ,
Carcinoma ductal infiltrante,
Carcinoma lobulillar infiltrante,)

8.6 Variables confusoras
Posibles variables confusoras:

1) Edad de las pacientes
2) Volumen mamario
3) Localizacion de la lesion

4) Experiencia del médico radidlogo

5) Experiencia del cirujano
6) Experiencia del patologo

8.8 Método de recoleccion de datos

Se reviso la libreta de programacion quirdrgica de las biopsias guiadas por arpon de

lesiones no palpables del servicio de oncologia quirirgica para determinar sus nombres y nlimeros
de afiliacion de las pacientes asi como su correspondiente diagnostico radioldgico. Enseguida se
recurri6 al archivo clinico para la recopilacion de la informacion (Edad, sexo, categoria BI-RADS,

tipo patoldgico, etc.)
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8.9 Técnicas y procedimientos

El presente estudio fue realizado en la UMAE del IMSS en la ciudad de Puebla, Puebla, en
pacientes con lesiones de mama no palpables que fueron candidatas a biopsia guiada por arpon
registradas en la libreta de programacion quirurgica durante el periodo establecido y que
cumplieron con los criterios de inclusion. Asi mismo, en el servicio de oncologia, todos los dias
se realizan biopsias por los diferentes modulos de la UMAE (Cabeza y cuello, tumores de mama
y tumores mixtos). Cada dia se programa una biopsia guiada por arpén, la cual se realiza por un
cirujano onco6logo en una sala de quir6fano designada para ello, con anestesia local y sedacion
intravenosa administrada por un médico anestesiélogo. Para la caracterizacion de la lesion se
utiliz6 ultrasonido mamario complementario cuando el caso lo requirio.

La paciente se manejo de manera ambulatoria, se presentd temprano por la mafana al servicio de
admision continua y de alli se le llevo al departamento de radiologia, donde se le realizo el marcaje
de la imagen sospechosa. Posteriormente se obtuvieron mastografias donde se observo la lesion
sospechosa marcada por el arpon. Después la paciente fue llevada a quiréfano para la realizacion
de su procedimiento quirurgico. Una vez extirpada la pieza quirdrgica, esta se envid a la sala de
mastografia para corroborarse la reseccion de la lesion sospechosa y posteriormente se coloco la
pieza quirtrgica en formol para su posterior revision histopatologica.

8.10 Analisis estadistico

La prueba estadistica que se utilizo fue porcentajes y frecuencias para variables cualitativas,
media y desviacion estandar para variables cuantitativas y sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo. Se usoé el programa Excel.

9. LOGISTICA

9.1 Recursos humanos
Perfil de los investigadores:
PROFESOR TITULAR:

Dr. Jaime Alonso Reséndiz Colosia Cirujano Oncoélogo y jefe del departamento de tumores de
mama de CMN SXXI matricula 9176829

ASESORES EXPERTOS:
Dra. Maria Susana Hernandez Flores Cirujano Oncologo matricula 11187565

Dr. Joaquin Bazan Gonzélez Cirujano Oncélogo matricula 7063717
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Dra. Maria Graciela Solis Martinez Medico Radidélogo matricula 9192182

Dr. Victor Roberto Ortiz Judrez Medico Epidemidlogo matricula 99146989

9.2 Recursos materiales
Expedientes clinicos

Material bibliografico recopilado
Hojas de recoleccion de datos
Papeleria

Computadora

Impresora

Paqueteria Excel

9.3 Recursos financieros
Recursos propios del investigador principal

Recursos de la UMAE Hospital de Especialidades CMN “General de Division Manuel Avila
Camacho”.

9.4 Consideraciones éticas

El presente estudio se ajustara a los lineamientos de confidencialidad de acuerdo a la Ley
general de Salud de México promulgada en 1986 y al cddigo de Helsinki de 1975 y modificaciones
en 1989.

Sin olvidar las reglas deontoldgicas que ésta investigacion toma en cuenta como: el principio de
la beneficencia, benevolencia y confidencialidad; ademds de incluir el principio de
universalizacion, de igualdad en dignidad y valor de la persona humana y el principio de justicia
en equidad a favor de los menos favorecidos.

Por el tipo de disefio del estudio no se requerira hoja de consentimiento informado. No se tendra
contacto con los pacientes, Uinicamente se tendra acceso a expedientes fisicos, electronico, reporte
de patologia y estudios de gabinete.
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10. RESULTADOS

En el presente estudio, se recopilo la informacion de los expedientes clinicos de las pacientes con
lesiones sospechosas de malignidad y que fueron llevadas a biopsias guiadas por arpon en el
servicio de tumores de mama de la UMAE en Puebla, en el periodo de Enero a Diciembre del
2015. los resultados se muestran en las siguientes tablas y figuras.

1.- Estadistica descriptiva:

Tabla 5. Muestra el promedio de la edad, la desviacion estandar, el maximo y el minimo de las
131 pacientes participantes sometidas a biopsias guiadas por arpon

n Media Desviacion Minimo | Méaximo
(afios) | Estandar (afios) | (afios) (afios)
Edad (afios) 131 54.7 8.9 33 82

Tabla 6. Estadistica demografica de las pacientes participantes sometidas a biopsia guiada por
arpon. En la tabla se muestra el grupo etario, el tamafio de la muestra, el género, el promedio de la
edad, los intervalos de confianza del 95% para la media, la desviacion estandar, la mediana y la
moda de la edad en afios.

IC 95%
Grupo Media | Lim. Inf. | Lim. Sup. | Desv. Mediana| Moda
Etario (afios) (afios) (afios) |Estandar| (afios) | (afios)
(afios) n | Sexo (afios)
no
30-39 6 F 35.7 34.1 37.2 15 36 existe
40 -49 29 F 454 44.4 46.3 2.5 46 46
50-59 62 F 54.8 54.2 55.5 2.6 55 Multiple
60 - 69 29 F 64.3 63.2 65.3 2.7 65 65
no
70y més 5 F 74.4 68.4 80.4 4.8 73 existe

131
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Para la realizacion de estudio fue necesaria la revision de cada uno de los expedientes médicos
fisicos del archivo clinico para verificar el estado de la documentacion de la informacion, y

también verificar que se cumplieran los criterios de inclusion.

103 N=192
120
100 -+
80 /
60 I e 37
/ £0 18
40 A
g9 B B B
. - 4
Benigno Maligno No amerito  Sinreporte No acudioa Expediente
marcaje  Histopatolog Cx incompleto

Figura 9. Muestra los casos de las pacientes segun el reporte histopatologico y otros por menores

como: marcaje mastografico, asistencia a la cirugia y el estado del expediente de las pacientes

programadas para biopsia guiada por arpon.

Fuente: Expedientes de las pacientes que se encontraban registradas en la libreta de programacion

quirargica del servicio de tumores de mama en afio 2015 de UMAE, Puebla, Puebla.

2.- Tambien se obtuvo la distribucion de los tipos histopatologicos en funcion de las patologias

benignas y malignas.
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Tabla 7. Muestra la distribucion del diagnéstico patoldgico con respecto al tipo histopatolédgico,
de las biopsias guiadas por arpon. En esta tabla se aprecia que dentro de las patologias malignas,
el carcinoma ductal infiltrante fue el de mayor frecuencia (57.1%). Por otro lado, dentro de las
benignas, la mastopatia fibroquistica obtuvo la mayor frecuencia (47.6%). Esto mismo se aprecia
en la figuralO.

Estadistica del diagnodstico patolégico con respecto del tipo histopatoldgico
Tipos histopatolégicos Benigno Maligno
Fibrosis y microcalcificaciones intraductales 5 (4.9%)

Adenosis esclerosante 10 (9.7%)

Mastopatia fibroquistica 49 (47.6%)

Ectasia ductal 10 (9.7%)
Fibroadenoma mamario 15 (14.6%)

Hiperplasia ductal usual 8 (7.8%)

Cicatriz fibrosa radial 1 (1%)

Hiperplasia ductal con atipia 4 (3.9%)

Papiloma intraductal 1 (1%)

Carcinoma lobulillar in situ 2 (7.1%)
Carcinoma ductal in situ 7 (25%)
Carcinoma ductal infiltrante 16 (57.1%)
Carcinoma lobulillar infiltrante 3 (10.7%)
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Estadistica del diagnostico patologico con
respecto los tipos histopatoldgicos

M Benigno M Maligno

47.6% 57.1%

Figura 10. Muestra la distribucion de los diagndsticos patologicos con respecto al tipo
histopatologico. También, se ve en el diagrama que en relacion a la patologia maligna, el
carcinoma ductal infiltrante fue el de mayor frecuencia (57.1%) y de la patologia benigna, la
mastopatia fibroquistica obtuvo la mayor frecuencia (47.6%).
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3.- Por otra parte se propuso determinar la distribucion del nimero y frecuencia de la patologia
maligna y benigna en relacion a los tipos histopatologicos de las biopsias guiadas por arpoén y por
categorias BI-RADS.

Tabla 8. Muestra las frecuencias relativas porcentuales de los tipos histopatologicos
correspondientes a las patologias malignas y benignas con su correspondiente categoria BI-RADS.
Como se ve en esta tabla, las mayores frecuencias de tipos histopatologicos de patologias benignas
y malignas ocurrieron en la categoria 4 de la clasificacion BI-RADS. Cabe sefalar que también
se aprecia en esta categoria que un 89.3% corresponden a diagnosticos patologicos de malignidad
y 94.2% de los diagnoésticos a patologia benigna. También, en esta categoria dentro de la patologia
maligna, el tipo histopatologico de mayor frecuencia fue el carcinoma ductal infiltrante (46.4%).
Asimismo, dentro de las benignas el tipo histopatoldgico de mayor frecuencia fue la mastopatia
fibroquistica (45.6%). Esto también se puede apreciar en la figura 11.

Categorias BI-RADS
Tipos histopatolégicos BI—RlADS BI—RZADS Bl-RgADS BI—R4ADS BI—RSADS
Carcinoma lobulillar in situ 0.0% 0.0% 0.0% 7.1% 0.0%

i Carcinoma ductal in situ 0.0% 0.0% 0.0% 25.0% 0.0%

% Carcinoma ductal infiltrante 0.0% 0.0% 3.6% 46.4% 7.1%
Carcinoma lobulillar infiltrante 0.0% 0.0% 0.0% 10.7% 0.0%
Total 0.0% 0.0% 3.6% 89.3% 7.1%
Fibrosis y microcalcificaciones intraductales 0.0% 0.0% 0.0% 3.9% 1.0%
Adenosis esclerosante 0.0% 0.0% 0.0% 8.7% 1.0%
Mastopatia fibroquistica 0.0% 1.0% 1.0% 45.6% 0.0%

@ | Ectasia ductal 0.0% 0.0% 0.0% 9.7% 0.0%

t§' Fibroadenoma mamario 0.0% 0.0% 0.0% 14.6% 0.0%

& Hiperplasia ductal usual 0.0% 0.0% 1.0% 5.8% 1.0%
Cicatriz fibrosa radial 0.0% 0.0% 0.0% 1.0% 0.0%
Hiperplasia ductal con atipia 0.0% 0.0% 0.0% 3.9% 0.0%
Papiloma intraductal 0.0% 0.0% 0.0% 1.0% 0.0%
Total 0.0% 1.0% 1.9% 94.2% 2.9%
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mBI-RADS 1
M BI-RADS 2

BI-RADS 3
H BI-RADS 4
m BI-RADS 5

Figura 11. Muestra el diagrama de columnas acerca de la distribucion de frecuencias de tipo de
diagnostico patologico maligno y benigno con su correspondiente categoria BI-RADS. Como se
ve en el diagrama las mayores frecuencias de diagndsticos patoldgicos ocurrieron en la categoria
4 de la clasificacion BI-RADS. En esta categoria, en las patologias malignas, el de mayor
frecuencia fue el carcinoma ductal infiltrante (46.4%) y dentro de las benignas el diagnostico de
mayor frecuencia fue la mastopatia fibroquistica (45.6%).
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4.- De igual forma se propuso determinar el nimero de casos y su frecuencia porcentual de la
patologia maligna y benigna de las biopsias guiadas por arpon con respecto a las categorias BI-
RADS, considerando el total de los casos. Esto se puede ver en la Tabla 9 y la figura 12.

Tabla 9. Muestra el nimero de casos y su frecuencia porcentual de la patologia maligna y benigna
de las biopsias guiadas por arpon en relacion a las categorias BI-RADS, considerando el total de
los casos. Una (0.8%) paciente fue clasificado como BIRADS 2, 3 (2.3 %) pacientes como
BIRADS 3, 122 (93.1%) como BIRADS 4 y 5 (3.8%) como BIRADS 5. De los resultados de los
diagnosticos patologicos 103 (78.6%) fueron benignos y 28 (21.4%) fueron malignos. Una
paciente fue clasificada como BIRADS 2 y el diagnostico patologico fue benigno. En 3 de las
pacientes fueron clasificadas como BIRADS 3 y el diagnostico en una fue maligno y en las otras
2 benigno. Asi mismo, 122 pacientes fueron clasificadas como BIRADS 4 y su diagnostico en 25
de ellas fue maligno y en 97 fue benigno. Finalmente 5 pacientes fueron BIRADS 5, y el
diagnostico fue que en 2 de ellas fue maligno y en 3 fue benigno.

Categorias Diagnostico patoldgico

BI-RADS Benigno Maligno Total
1 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
2 1(0.8%) 0 (0%) 1 (8%)
3 2 (1.5%) 1(0.8%) 3 (2.3%)
4 97 (74.0%) |25(19.1%) | 122 (93.1%)
5 3(2.3%) 2 (1.5%) 5 (3.8%)

103 (78.6%) 28 (21.4%) 131
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Figura 12. Muestra las frecuencias relativas porcentuales de diagnosticos patologicos maligno y
benigno por categorias BI-RADS.

Fuente: Expedientes de las pacientes que se encontraban registradas en la libreta de programacion
quirurgica del servicio de tumores de mama en afio 2015 de UMAE, Puebla, Puebla.

5.- Asimismo, se determind la distribucion de los resultados patoldgicos de acuerdo a los grupos
de edad con sus correspondientes porcentajes. De la misma manera, se determind la distribucion
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de los resultados patoldgicos de acuerdo a las categorias BI-RADS con sus correspondientes
porcentajes. Los resultados obtenidos se muestran en las tablas 10 y 11.

Tabla 10. En esta tabla se muestra la distribucion de los resultados patologicos dentro de cada
grupo de edad.

Edad (afios) Maligno Benigno Total
30-39 0 0.0% 6 100.0% 6 100%
40 - 49 4 13.8% 25 86.2% 29 100%
50 - 59 14 22.6% 48 77.4% 62 100%
60 - 69 9 31.0% 20 69.0% 29 100%

70 y mas 1 20.0% 4 80.0% 5 100%

Tabla 11. La tabla presenta la distribucion de los resultados patologicos de acuerdo a cada categoria
BI-RADS, con sus correspondientes porcentajes.

Categorias
BI-RADS Maligno Benigno Total
1 0 0.0% 0 0.0% 0 100%
2 0 0.0% 1 100.0% 1 100%
3 1 | 33.3% 2 66.7% 3 100%
4 25 | 20.5% 97 79.5% 122 100%
5 2 | 40.0% 3 60.0% 5 100%

6.- Se realiz6 una prueba diagnoéstica de los resultados del procedimiento quirurgico de la biopsia
guiada por arpon, considerando a las variables: diagnostico patolégico como estandar de oro por
un lado y por el otro, como la prueba a contrastar, a las categorias BI-RADS agrupadas de acuerdo
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a la probabilidad de malignidad,. Asi, se asociaron las categorias 4 y 5 de BI-RADS como
categorias con probabilidad muy alta de malignidad, con respecto al grupo de categorias 2 y 3 con
casi nula probabilidad de malignidad o con muy alta probabilidad de benignidad. Esto se puede
ver en la tabla 12 y 13.

Tabla 12. Muestra la tabla de contingencia de las categorias BI-RADS agrupadas y el
diagnostico patolégico.

Diagnostico patoldgico

Con cancer |Sin cancer

(4y5)
— 27 100|127
R s |4
28 103 131

Tabla 13. Muestra los resultados de la prueba diagnostica de la biopsia guiada por arpon

Analisis de los resultados patoldgicos de las
biopsias guiada por arpon

Sensibilidad 96.4%
Especificidad 2.9%
Valor predictivo positivo 21.3%
Valor predictivo negativo 75.0%
Falsos positivos (FP) 97.10%
Falsos negativos (FN) 3.57%

En la prueba diagndstica que se realizé para el procedimiento quirdrgico de la biopsia guiada por
arpon de la lesion mastografica, se obtuvo una sensibilidad de 96.4% (probabilidad de que el
paciente sea clasificado como BI-RADS 4 y 5 dado que realmente padezca cancer de mama). Una
especificidad de 2.9% (probabilidad de que el paciente sea clasificado como BI-RADS 2 y 3 dado
que realmente padezca una patologia benigna). Un Valor predictivo positivo (VPP) de 21.3%
(probabilidad de que un paciente de que padezca realmente de cancer, dado que fue clasificado
como BI-RADS 4 y 5). Un Valor predictivo negativo (VPN) de 75% (probabilidad de un paciente
de que no padezca realmente cancer o que padezca de una enfermedad benigna, dado que fue
clasificado como BI-RADS 2 y 3). Una proporcion de Falsos positivos (FP) de 97.1% y de Falsos
negativos (FN) de 3.5%.

De los resultados anteriores se desprenden las siguientes observaciones:
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1) El hecho de haber obtenido un valor bajo de especificidad de 2.9%, nos indica que la
probabilidad de que la paciente sea sana, dada que realmente no tiene la enfermedad, es
muy baja. Esto se debi6 a que la cantidad de falsos positivos fue grande (FP = 97.1%).

2) Se obtuvo un valor bajo en el VPP de 21.3%, esto es la probabilidad de que una paciente
que realmente tenga cancer, dado que fue clasificada como BI-RADS 4 y 5, fue baja,
debido a la gran cantidad de falsos positivos.

3) Esto nos indica que la utilidad clinica de la prueba diagndstica no fue satisfactoria.
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11. DISCUSION

Se clasificaron las 131 pacientes sometidas a biopsia guiada por arpén por lesiones no palpables
de acuerdo a la categoria BI-RADS: 2, 3, 4 y 5. Radiologicamente, una (0.8%) paciente fue
clasificado como BIRADS 2, 3 (2.3 %) pacientes como BIRADS 3; 122 (93.1%) como BIRADS
4y 5 (3.8%) como BIRADS 5. Por otro lado, de los resultados de los diagnosticos patologicos,
103 (78.6%) fueron benignos y 28 (21.4%) fueron malignos. Una paciente fue clasificada como
BIRADS 2 y el diagnostico patologico fue benigno. En 3 de las pacientes fueron clasificadas como
BIRADS 3 y el diagnostico en una fue maligno y en las otras 2 benigno. Asi mismo, 122 pacientes
fueron clasificadas como BIRADS 4 y su diagnostico en 25 de ellas fue maligno y en 97 fue
benigno. Finalmente 5 pacientes fueron BIRADS 5, y el diagnostico fue que en 2 de ellas fue
maligno y en 3 fue benigno.

De los 131 pacientes, se encontraron en el rango de 33 a 82 anos de edad, con promedio de 54.7+
8.9 afios . En relacion al diagnostico patologico y al grupo etario, se encontrd que las frecuencias
mas altas de patologia maligna y benigna ocurri6 en el grupo de 50 a 59 afios. También, en lo que
se refiere al diagndstico patoldgico y el tipo histopatologico, se encontrd que dentro de la patologia
maligna, el carcinoma ductal infiltrante fue el de mayor frecuencia (57.1%) y en lo que respecta
a la patologia benigna, la mastopatia fibroquistica obtuvo la mayor frecuencia (47.6%).

En lo que respecta al tipo histopatologico, la clasificacion BI-RADS vy el diagnostico patoldgico,
se encontr6 que las mayores frecuencias relativas porcentuales de tipos histopatologicos de
patologias benignas y malignas, ocurrieron en la categoria 4 de la clasificacion BI-RADS. Asi, en
lo que se refiere al diagnostico patoldgico, un 89.3% correspondio a los tipos histopatologicos de
malignidad y un 94.2% a los de benignidad en esta categoria.

En este estudio se encontré un 21% de malignidad mamaria en las categorias BI-RADS 4 y 5,
resultados similares encontraron Gokhan Demiral y colaboradores (25), cuya muestra fue de 83
pacientes, encontraron que en las lesiones BIRADS 4 y 5 se corroboro cancer en el reporte
histopatologico definitivo en el 28%. Monica Morrow y colaboradores (27) en su estudio, de 475
pacientes con promedio de edad de 55.2 afios, comprendieron a las categorias BIRADS 4 y 5,
ellos reportaron en la totalidad de biopsias guiadas por arpon en estas categorias, un 26.1% de
malignidad. Nidal Iflazoglu y colaboradores (29), en su estudio que incluyo 83 pacientes,
encontraron que para las categorias BIRADS 4 y 5 encontraron cancer en el diagnostico patoldgico
definitivo de la biopsia en el 52%. David N. Blinston y colaboradores (33) en su estudio de 164
participantes, con media de edad de 58.9 anos, de 68 lesiones mastograficas reportaron un 43.9%
de malignidad para el conjunto de las lesiones categorizadas como BI-RADS 4 y 5. Por otro lado,
Imrana Masroor y colaboradores (26), incluyeron en su estudio un total de 151 pacientes, la media
de edad de los pacientes de este autor fue de 51.89+11.75 anos. De estos pacientes, 93 fueron
sometidos a biopsias guiadas por arpdn, separados en 2 grupos de categorias BI-RADS, un grupo
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incluyo a las categorias 3, 4 y 5, y el otro grupo a las categorias 1 y 2. Encontraron en el primer
grupo un 64.5% de malignidad, mientras que en el presente estudio, para este primer grupo de
categorias, se encontrd 21.5% de malignidad y en el segundo grupo, 0%.

En la prueba diagnostica del procedimiento quirtirgico de la biopsia guiada por arpdn, se encontrod
en el presente estudio, una sensibilidad de 96.4% y una especificidad de 2.9%. Gokhan Demiral y
colaboradores (25), encontraron una sensibilidad de 93% y una especificidad del 55%. Asi mismo,
Imrana Masroor y colaboradores (26), encontraron un 95% de sensibilidad y un 62% de
especificidad. Comparando la especificidad que se obtuvo en la prueba diagndstica del
procedimiento quirargico usado en este estudio con lo reportado por estos investigadores, fue baja,
esto puede deberse a la alta cantidad de falsos positivos que se obtuvieron (FP = 97.1%). Esto
refleja que la utilidad de la prueba diagnostica que se usé no fue satisfactoria.
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En el diagnostico temprano de cancer de mama, en este estudio se encontr6é una proporcion
de cancer de mama detectado con este método del 21.4%. El carcinoma ductal infiltrante fue el
tipo histopatologico de mayor frecuencia dentro de la patologia maligna y la mastopatia
fibroquistica dentro de la benigna. La prueba diagnoéstica del procedimiento quirargico de la
biopsia guiada por arpon para lesiones no palpables de mama sospechosas de malignidad, no fue
satisfactoria

Limitaciones del estudio: Por ser un estudio retrospectivo, es mas susceptible a la presencia de
sesgos. También, el tipo de muestreo que se uso no fue probabilistico, sino por conveniencia.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
HOSPITAL DE ONCOLOGIA

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del
paciente:

Numero de
afiliacion:

Edad:

Diagnostico:

BI-RADS por
mastografia:

Reporte
histopatolégico:

Benigno () Maligno ()

Subtipo
histopatologico

In situ () Invasor ( )

Grado de
malignidad

1() 2() 3()
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

—

\D
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

NuUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

""ESTUDIO SOBRE LA CONCORDANCIA DE LOS RESULTADOS
OBSERVADOS DE LAS CATEGORIAS BI-RADS CON RESPECTO A EL
REPORTE PATOLOGICO DE BIOPSIAS GUIADAS POR ARPON”

Maodulo de Tumores de mama, servicio de Oncologia Quirargica, UMAE. "San José",
Puebla.

JUSTIFICACION: El cancer de mama tiene un incremento importante a nivel mundial,
considerado un problema de salud publica de los Ultimos afios, que a pesar de tener
diferentes tipos de tamizaje para el diagnéstico oportuno, aun sigue siendo un reto la
deteccion temprana de las lesiones no palpables que ocupan una proporcion importante
del total de estas neoplasias. Las lesiones no palpables sospechosas de malignidad o
altamente sugestivas de malignidad son llevadas a la realizacion de biopsias guiadas por
arpon con un amplio rango de concordancia mastografica-patolégica, dependiendo de
diversos factores como: el centro de atencidn, si es o no de tercer nivel o de referencia,
tipo de equipo con el que se cuente, analogo o digital, variaciéon inter-observador y
experiencia del equipo oncoldgico. Por lo anterior, es importante para el equipo
oncolégico de nuestro hospital mantener un nivel competitivo en el manejo de las técnicas
tanto radiolégicas como quirdrgicas enfocadas en la deteccién oportuna del cancer de
mama no palpable con este método de tamizaje.

OBJETIVO GENERAL:

Determinar la concordancia de los resultados observados de las categorias BI-RADS con
respecto a el reporte patolégico de biopsias guiadas por arpon

Previa autorizacion del director se procedi6 a la recoleccion de la informacion en
expedientes clinicos.

No se presento riesgo alguno para el paciente, ni molestias.

Los beneficios este estudio nos podra ayudar a conocer la concordancia entre el
reporte histopatolégicos y el reporte de mastografia.

Los resultados seran dados al director de la unidad y jefe de servicios para la toma de
decisiones.

La participacion de los expedientes clinicos es importante para la toma de decisiones.

En todo momento se mantendra la confidencialidad de los pacientes

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):
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Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podréa dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Victor Roberto Ortiz Juarez Medico Epidemidlogo matricula 99146989

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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