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5.- RESUMEN:

TITULO: CORRELACION DEL DIAGNOSTICO MASTOGRAFICO (BIRADS 4 A, B, C Y 5) Y EL
HISTOPATOLOGICO, EN PACIENTES CON SOSPECHA DE CANCER DE MAMA DE ENERO
2016 A DICIEMBRE 2017 EN EL HGZMF NO. 1 PACHUCA HGO.

ANTECEDENTES: EIl cancer de mama en los Ultimos afios se ha convertido en un problema de
salud publica a nivel mundial. En nuestro pais representa la primera causa de muerte por cancer en
la mujer y constituye la tercera causa de mortalidad general en las mujeres entre los 30 a 59 afios
de edad. Tiene una evolucidon ascendente segln los Ultimos datos del INEGI en su Ultima
actualizacion 2015, en la cual sefialan un aumento en la tasa de mortalidad por cancer de mama en
el periodo 2001 - 2014 de 14.3 a 16.5 muertes por cada 100 000 mujeres de 25 y mas afios de
edad, la tasa de mortalidad esta en relacion a la edad, de manera que este es uno de los factores
importantes para el desarrollo del cancer de mama, del total de los canceres encontrados el 75-80
% son invasivos o infiltrantes, del cual el mas frecuente el carcinoma ductal invasor representando
el 70-80%. La deteccion temprana mediante el tamizaje con mamografia ha demostrado ser el mejor
método de tamizaje para la deteccion oportuna del cancer de mama reduciendo su morbimortalidad,
con una sensibilidad reportada entre el 77 y 95% y una especificidad del 95%, sin embargo, en
mamas densas ésta disminuye. A pesar que la mastografia sigue siendo el mejor método de
tamizaje, la tasa de falsos negativos es del 10%, de lo cual se deriva la necesidad de someter a las
pacientes a otros métodos diagndésticos de imagen, e incluso, correlacionar con hallazgos
histopatolégicos, para mejorar la deteccion y diferenciacion de las lesiones benignas de mama, de
acuerdo a la literatura del afio 2016, acerca de la clasificacion mastografia y ultrasonografia del
BIRADS y su correlacion con los hallazgos histopatoldgicos, se reporta una concordancia en las
lesiones BIRADS 4a del 11.7%, 4b con el 20%, 4c con un 44.4% vy las lesiones de BIRADS 5 con
un porcentaje del 100% de correlacién histopatolégica de malignidad. En la unidad médica del HGZF
N° 1 Pachuca Hgo, no cuenta con antecedentes de informacion acerca del porcentaje de correlacién
mastografica e histopatologico del cancer de mama; el sistema de tamizaje que se utiliza es a través
de mastografia, mamografia y toma de biopsia.

OBJETIVOS: Identificar la correlacion del diagnostico- mastografico (BIRADS 4 a, b, cy 5) y el
histopatolégico, en pacientes con sospecha de cancer de mama de enero 2016 a diciembre 2017
en el HGZMF No. 1 Pachuca Hgo.

MATERIAL Y METODOS: Estudi6 observacional, analitico, retrolectivo. Se realizara en el Hospital
General de Zona y Medicina Familiar No. 1 Pachuca, buscando en los censos hospitalarios
comprendidos en el periodo enero 2016 a diciembre 2017, a las pacientes con reporte mastografico
BIRADS 4- 5 que hayan sido sometidas a biopsia y se cuente con reporte histopatolégico
institucional, asi como expediente clinico completo. Los cuales se revisaran para determinar la
concordancia entre estos dos métodos diagnésticos, una vez obtenido el total de la muestra se
procedera al analisis de la informacion; Se utilizara estadistica descriptiva (medidas de tendencia
central media, moda y mediana). Medidas de dispersion varianza, desviacion estandar. Y para el
andlisis estadistico se utilizard Tau B de Kendall.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: Instalaciones HGZMF No. 1 del IMSS, Pachuca, Hgo.
Material de oficina, equipo de coOmputo, impresora, recursos humanos: tesista y asesores, clinico y
metodolégico, los gastos generados por la presente investigacion seran cubiertos por los
investigadores que participantes en ella.

EXPERIENCIA DEL GRUPO: se cuenta con un asesor clinico especialista en Radiologia y un asesor
metodoldgico especialista en Medicina Familiar, con amplia experiencia en el tema y que han
participado en otros estudios de investigacion, asi como un tesista médico residente en medicina
familiar con amplia experiencia en el tema.

TIEMPO A DESARROLLARSE: el presente estudio de realizara en un periodo de 4 meses posterior
a su aprobacion por el Comité Local de Etica en Investigacién y el Comité Local de Investigacién en
Salud.



6.- MARCO TEORICO:

CANCER DE MAMA

El cancer de mama es una enfermedad de gran magnitud, siendo uno de los
principales problemas de salud publica en el mundo, es el tumor maligno mas
frecuente en la mujer en paises desarrollados y en vias de desarrollado. De acuerdo
a la OMS en los ultimos 25 afios se duplico el nimero de nuevos casos anuales, sin
embargo la mortalidad ha disminuido en paises desarrollados por la realizacion de
diagndsticos tempranos y tratamientos mas efectivos. Actualmente en nuestro pais,
el carcinoma mamario es la neoplasia maligna invasora mas comun constituyendo
la causa mas frecuente de muerte por enfermedad maligna en la mujer, representa
del 20 al 25% de todos los casos y contribuye con un 15-20% de la mortalidad por
cancer. DEFINICION: se denomina cancer de mama a la proliferacion acelerada e
incontrolada de células del epitelio glandular, estas células pueden diseminarse a
través de la sangre o vasos linfaticos, llegando a otras partes del cuerpo,

adhiriéndose a los tejidos y formando metastasis. !

EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER MAMARIO EN MEXICO:

El cancer de mama a nivel mundial es la primera causa de muerte por neoplasia en
la mujer con cerca de 500 mil muertes cada afio (el 70% ocurre en paises en
desarrollo). ?

A nivel mundial se estima que cada afio se detectan 1.38 millones de casos nuevos
y hay 458 000 decesos por esta causa, siendo el tipo de cancer de mayor incidencia
entre las mujeres, (16% del total de los casos de cancer para esta poblacién). En
2014, del total de casos de cancer diagnosticados en la poblacién mexicana de 20
afos y mas es del 19.4 por ciento. Por sexo, del total de casos de cancer, el tumor
maligno de mama en los hombres solo representa 1%, mientras que tres de cada
10 mujeres de 20 afios tienen cancer de mama, lo que lo ubica en el primer lugar
de los tumores malignos para este grupo poblacional. En México, para el afio 2015,

la incidencia de tumor maligno de mama entre la poblacion de 20 afios y mas es de
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14.80 casos nuevos por cada 100 000 personas. Los casos de cancer de mama se
incrementan con mayor frecuencia en paises ricos que en aquellos con economias
en desarrollo, las causas de este aumento son multiples: estilos de vida ya que solo
el 10% de los casos son por mutaciones hereditarias de los genes BRCA1y BRCA2,
consumo de alcohol, obesidad, uso prolongado de ciertos anticonceptivos orales,
inicio temprano de la menstruacion o menopausia tardia, primer embarazo posterior
a los 30 afos o nuliparidad, causando la elevacion de los niveles de estrogeno en
sangre, lo que estimula el crecimiento de tumores en la mama. Asimismo el
sedentarismo, una alimentacion rica en carbohidratos y grasas animales o trans y
el tabaquismo, son factores de riesgo para este y otros tipos de cancer. De acuerdo
a la Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2011, para la prevencion, diagnéstico,
tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del cancer de mama, los servicios
de salud deben realizar el examen clinico de las mamas (palpacién mamaria) a las
mujeres desde los 25 afos de edad. La prueba de tamizaje se realizara cada dos
afos en mujeres de 40 a 69 afos de con o sin signos o sintomas. Para mujeres con
antecedente personal de cancer de mama, se realizara cada afo, incluyendo a
aguellas de 70 y mas afos, después de una mastografia en la que se observe

alguna alteracion, la confirmacion diagnéstica es por medio de una biopsia.3

En nuestro pais constituye la tercera causa de muerte en la mujeres de entre 30 a
59 afios de edad, con una evolucion ascendente segun los ultimos datos del INEGI
en su Ultima actualizacién 2015, en la cual sefialan un aumento en la tasa de
mortalidad por cancer de mama en el periodo 2001 - 2014 de 14.3 a 16.5 muertes
por cada 100 000 mujeres de 25 y mas afios de edad, por el contrario en el mismo
periodo la tasa por defunciones por cancer cervico- uterino disminuye de 18.0 a 10.9
defunciones por cada 100 000 mujeres de 25 y mas afios de edad, lo que traduce

12 defunciones de mujeres diariamente*

La edad de maxima incidencia estd por encima de los 50 afios, pero un 10%
aproximadamente se diagnostica en mujeres menores de 40 afos, a pesar de ello
la NOM 041- SSA2- 2011 “para la prevencion, diagndstico, tratamiento, control y

vigilancia epidemioldgica del cancer de mama” no se recomienda la mastografia de
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tamizaje. En la supervivencia media relativa, influye el estadio en el que se ha
diagnosticado el cancer. La supervivencia en el estadio | es de més del 98% y en
cambio en los estadios IlI la supervivencia desciende al 24%.56

Y de forma global es la tasa de supervivencia es:

* 89% a los 5 afos.

* 83% después de 10 afos.

 78% después de 15 arios.’

LOCALIZACION:

La glandula mamaria se sitla en la pared costal extendiéndose desde el 2°-3° arco
costal hasta el 6°-7°, su borde medial es el esternon y el lateral la linea axilar media,
en la profundidad se encuentran los musculos pectorales mayor y menor, el sector
mamario infero-externo reposa sobre el musculo serrato mayor. Su estructura
glandular se encuentra limitada por dos fascias una superficial y una profunda,
originandose de la propia fascia del pectoral mayor. El parénquima se compone de
I6bulos, cada uno constituido por varios lobulillos y pequefios ductos, confluyendo y
dando lugar a un ducto principal, que drena un l6bulo completo. La unidad ducto
lobular terminal es la unidad funcional que converge hacia el pezdon donde
desembocaran los conductos galactéforos?®.

Hay ciertas regiones de la mama donde el cancer se presenta con mayor frecuencia,
relacionandose con la proporcion del tejido glandular que se distribuye en cada uno
de los cuadrantes. El sitio de afectacion mas frecuente es el cuadrante superior
externo, seguido del cuadrante superior interno, esto es debido a que con frecuencia
el tejido glandular es mas abundante hacia los cuadrantes superiores externos por
lo cual en estos se observan la mayoria de los casos de cancer; sin embargo hay 4
regiones mamograficas que merecen una atencion especial ya que suelen aparecer
densidades asimétricas inespecificas, que pueden representar lesiones malignas

iniciales:

e Cuadrante supero externo, visualizandose mejor en la proyeccién oblicua

media lateral.
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e Mitad interna de la mama que se visualiza mejor en la proyeccion craneo-
caudal.
e Espacio retroglandular transparente que aparece en la proyeccion craneo
caudal.
e Region retroareolar.
En el cdncer de mama, los hallazgos clinicos como los estudios de imagen, carecen
de una determinacion definitiva ya que es necesaria la confirmacion histopatolégica

para el diagnéstico final y adoptar acciones terapéuticas: °

MANIFESTACIONES CLINICAS:

En estadios precoces, el cancer de mama no suele causar sintomas, aunque la
mayoria de los sintomas mamarios no estan relacionados con el céncer, su
presencia lo hace mas probable. Los sintomas del tumor mamario, mas frecuentes
son: aparicion de un nddulo que previamente no existia, cambios en el tamafio y
morfologia mamaria, retraccion, hundimiento del pezén o lesiones eccematosas
(pueden indicar enfermedad de Paget), telorrea, irregularidades en el contorno de
la mama, adenopatia axilar, menor movilidad de una de las mamas al levantar los
brazos, alteraciones de la piel (Ulceras, descamacion, enrojecimiento, cambios de
color o aparicion de piel de naranja) o mastodinia (sintoma menos frecuente).
Pueden aparecer sintomas relacionados con la progresion del tumor, en fases mas
avanzadas, tales como dolor 6seo, linfedema en el brazo, astenia, anorexia, fiebre,

disnea por derrame pleural.t®

FACTORES DE RIESGO:

Los factores genéticos y otros aspectos relacionados con el tipo de tumor pueden
variar en las distintas etnias y/o estar influidos por condicionantes ambientales.
Deberian considerarse de riesgo para padecer cancer de mama, a todas las mujeres
siendo el sexo el factor de riesgo principal ya que solo el 1% de los tumores de

mama aparecen en varones.
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Factores genéticos:

Existe un riesgo aumentado de cancer de mama en mujeres con antecedentes
familiares de este tumor, sin embargo hay diferencias entre cancer familiar y cancer
hereditario.

v' Cancer familiar; existen varios miembros de la misma familia afectados por
la enfermedad, sin que exista transmision autosémica dominante.

v’ Céancer de mama hereditario; como resultado de una transmision autosémica
dominante, afectando a multiples generaciones.!

Del 10 al 15% de los canceres de mama se producen en el contexto de familias de
alto riesgo con predisposicion hereditaria multifactorial, apareciendo en mujeres
jovenes pre-menopausicas, del cual el 50% son secundario a mutaciones en los
genes BRCAL1 (localizacion 17g21) o BRCA2 (localizacion 13q12) con penetrancia
incompleta. Son tumores de alto grado de malignidad, con receptores hormonales
negativos y pronostico de supervivencia menor que la de los canceres de origen
desconocido. De los riesgos derivados de la carga genética personal, se pueden
distinguir tres niveles de riesgo:

Nivel 1: portadoras de mutaciones en los genes BRCA 1 0 BRCA 2, riesgo estimado
del 50 — 85%.

Nivel 2: riesgo estimado del 30-50%.

v Familiares de primer grado de portadoras de mutacion BRCA1 o BRCA2, con
situacion mutacional personal desconocida. Si se realiza el test genético y es
positivo, pasan al nivel 1 o al nivel de la poblacion general si es negativo.

v" Mujeres con 3 o mas familiares de primer o segundo grado con cancer de
mama antes de los 60 afios, cancer de ovario o de mama en varon.

Nivel 3: riesgo del 15-30%, en mujeres con dos familiares de primero o segundo
grado con cancer de mama antes de los 60 afios, cancer de ovario 0 de mama en

varon. 12

Un 5y un 10% de los casos de cancer de mama son hereditarios, como resultado
directo de mutaciones genéticas. La carga genética es el factor de riesgo que mas
puede elevar el riesgo individual para cancer de mama, llegando a conferir a las

mujeres que las presentan un riesgo cercano al 90%.
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Antecedentes familiares de cancer de mama: el riesgo de cancer de mama es
mayor entre las mujeres con familiares afectos por esta enfermedad, tener un
familiar de primer grado con cancer de mama duplica el riesgo de una mujer y tener
2 familiares de primer grado puede aumentar su riesgo hasta 3 veces (15% de las
mujeres con cancer de mama tienen un familiar con esta enfermedad).
Antecedentes personales de cancer de mama: las mujeres que han padecido un
cancer de mama (carcinoma infiltrante o carcinoma ductal in situ), tienen un riesgo
de 3 a 4 veces para desarrollarun nuevo cancer, la misma mama o en la mama
contralateral.

Antecedentes personales de otra patologia mamaria: un factor de riesgo muy
importante es el previo diagnéstico de una lesion benigna o precursoras (no
proliferativas, proliferativas sin atipia y proliferativas con atipia), aumentan
globalmente 2,5 veces el riesgo, variando en funcién del tipo de lesion y de su
asociacion con antecedentes familiares de cancer.

Se desconoce su etiologia del cancer de mama pero se han descrito varios factores
de riesgo que explican al menos el 50% de los casos; muchos de estos no son
modificables y pueden influir de forma muy importante su incidencia y otros que son
claramente modificables como son los estilos de vida, que pueden influir incluso en
el prondstico de la enfermedad.

Sexo, raza y edad: el ser mujer es el principal factor de riesgo, la incidencia en el
sexo femenino es 100 veces mayor que el masculino, por la diferencia en los niveles
de estro6genos y progesterona entre ambos sexos.

Las mujeres de raza blanca tienen mas probabilidad de desarrollarlo que las de raza
negra, aunque tienen mayor probabilidad de morir por este cancer.

El riesgo aumenta con la edad, por arriba de los 50 afios se incrementa el riesgo
6.5 veces y va aumentando al aumentar la edad. La maxima incidencia en los paises
desarrollados, es entre los 50 y los 70 afos.

Densidad mamaria: el aumento del tejido glandular y del fibroso respecto al tejido
graso, incrementa el riesgo de cancer de mama entre 1.5 y 2 veces de forma

independiente a otros factores.
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Irradiacion mamaria: hay un aumento de riesgo a padecer cancer de mama,
cuando es a dosis terapéuticas (radioterapia), con un periodo de latencia de 5 afios
y manteniéndose durante al menos 25 afios, se ha apreciado un aumento en
mujeres sometidas a dosis altas de radiacion, por encima de 100 rad, por lo cual se
estima que el 1% de los tumores de mama pueden ser atribuidos a la radiacion,
siendo mas frecuentes si la exposicion es a edades mas jévenes. 1> 17

Factores de riesgo hormonales.

% La menarquia precoz (antes de los 12 afios), menopausia tardia (después de
los 55 afios), primer embarazo después de los 30 afios y ser nulipara,
aumentan el riesgo, la causa mas probable es el incremento al tiempo de
exposicion a estrégenos y progestagenos. 1113

++ Anticonceptivos orales (ACO): aumentan de forma moderada el riesgo, se
produce en poblacion de bajo riesgo por edad, el aumento es transitorio y
disminuye después de afios de haber suspendido el tratamiento.

% Tratamiento Hormonal Sustitutivo (THS): los estrégenos asociados con
gestagenos, es el que se asocia con un mayor incremento de riesgo.
Consumo de alcohol: esta relacionado con un mayor riesgo de desarrollar cancer
de mama, el consumo a partir de 10 g al dia podrian incrementar el riesgo de cancer
de mama, aumentando el 7% el riesgo relativo por cada 10 g de ingesta al dia,

independientemente del tipo de alcohol consumido. % 13

Obesidad: las mujeres obesas pre-menopausicas cursan con un menor nivel de
progesterona, estradiol y tasas bajas de division celular mamaria, presentando un
menor riesgo de desarrollar cancer de mama a diferencia de las mujeres obesas
posmenopausicas que podrian tener mas riesgo debido a los altos niveles de
estrogenos circulantes, provocando cambios endd6crinos por un cambio del patron
hormonal y mecanismos que incrementan la sintesis de andr6genos ovaricos,
factores de crecimiento, activadores de vias inflamatorias, oxidativas y tumorales

relacionados con procesos de génesis cancerigena.'*
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FACTORES PROTECTORES:

Historia reproductiva: el embarazo a término es un factor protector frente al cancer
de mama disminuyendo el riesgo, sobre todo cuando el embarazo es en edades
jovenes y aumenta el efecto protector con el numero de embarazos, aunque su
efecto es diferente para diferentes tipos de cancer de mama pudiendo en algunos
incrementar el riesgo.

Lactancia materna: reduce el riesgo de cancer de mama, por el efecto hormonal
ligado a la reduccion de ciclos menstruales, por cada afio de duracién de la lactancia
disminuye en un 4.7%, sumado a la disminucion del 7% que confiere cada
embarazo.

Actividad fisica: disminuye el riesgo de forma independiente al IMC, de forma
especial en mujeres postmenopausicas, es suficiente caminar rapido entre 1y 2
horas diarias para reducir el riesgo en un 18% .3

El tamafio del tumor, invasion a ganglios linfaticos, tipo y grado histolégico ademas
de los receptores de estrégenos (ER), receptor de progesterona (PR) y la expresion
del receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) por
inmunohistoquimica son otros factores prondsticos y de prediccién para cancer de

mama.1®
DIAGNOSTICO:

El manejo diagnéstico de la lesion palpable necesita la integracién de los datos de
la exploracion fisica y con los aportados por las técnicas de imagen.

Ante una lesion palpable a través de la exploracion fisica, la técnica de imagen para
el estudio diagnéstico, sera en funcion de la edad de la paciente y los antecedentes
familiares de cancer de mama.

Se debe garantizar en el estudio diagnostico la completa correlacion clinico
radiolégica y no se debe asumir que una lesion identificada en estudios de imagen
corresponde a la anomalia palpable hasta que no se demuestre su correlacion

exacta.l®
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En las pruebas de imagen el principal objetivo, es la deteccion precoz del cancer de

mama. 17

La mamografia digital, ha permitido detectar cancer mamario en etapa precoz, las
microcalcificaciones estan en el 55% de los cdnceres no palpables y corresponden
al 85-90% de los carcinomas ductales in situ (CDIS) que se detectan con

mamografia de screening.*®

Durante el embarazo y la lactancia, la gldndula mamaria, experimenta cambios
fisiolégicos por cambios hormonales, los cuales pueden enmascarar y retrasar el

diagndstico de las patologias de la mama, incluyendo el cancer.®

DIAGNOSTICO POR IMAGEN

TECNICAS DE CRIBADO:

La evidencia cientifica sugiere que por programas de deteccion oportuna el
diagnéstico temprano, mediante la mastografia, contribuye a reducir la mortalidad
por cancer de mama. La disminucion de la mortalidad, es debido a que la
enfermedad se detecta en las fases tempranas, aumentando la sobrevida al detectar
tumores de menor tamafio. De ahi la importancia y necesidad de contar con un
programa organizado de deteccion oportuna, mediante mastografia, diagnéstico y
tratamiento oportunos. Existe otro tipo de estudios, como ultrasonido y resonancia
magnética que se recomiendan para ciertos casos y cuando se cuenta con el
recurso.

Mamografia: es una imagen radiografica de la glandula mamaria, con la finalidad
de reconocer lesiones pequefias (<0.5 cm) para incrementar la posibilidad de
realizar un diagnostico temprano de cancer de mama.

Del uso de la mastografia, el beneficio mas importante es la disminucion de la
mortalidad por cancer de mama. Tanto la sensibilidad y especificidad son
indicadores que se utilizan para medir la exactitud diagnostica de este estudio.

Existen tres tipos de mastografia: tamizaje, diagndstica y oportunista:
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» Tamizaje: se realiza con fines de deteccién en mujeres sanas y asintomaticas
a partir de los 40 afios de edad y deberd comprender un seguimiento con
base en los resultados de imagenologia.

» Diagnostica: se realiza en mujeres que tienen un estudio radiologico de
tamizaje sospechoso o por alguna de las siguientes situaciones:

* Masa o tumor palpable.

» Secrecion sanguinolenta por el pezon.

» Cambios en la piel del pezdn o de la areola.
* Mama densa.

* Densidad asimétrica.

* Distorsion de la arquitectura.

* Microcalcificaciones sospechosas.

* Ectasia ductal asimétrica.

» Oportunista: en mujeres asintomaticas de enfermedad de la mama, indicada
por el personal de salud cuando acude a los servicios de salud por motivos

no relacionados con patologia mamaria.?°

Constituye el Gold standard del cribado en cancer de mama, con una sensibilidad
entre el 77-95% y una especificidad del 95%, disminuyendo en mujeres jévenes o
con mamas mas densas, pudiendo ser detectado en una fase preclinica. Es una

técnica radiol6gica con doble proyeccion (craneo- caudal y medio lateral oblicua).*?
21

Si en los hallazgos del estudio de tamizaje se muestran signos patolégicos
indeterminados o sospechosos de cancer, las pacientes son referidas para
proyecciones complementarias, lateral, axilar o cono de magnificacion, para
determinar la naturaleza de una tumoracion, sobre todo en mama densa, se debera

complementar con ultrasonido u otros estudios adicionales.??

El Colegio Americano de Radiologia (ACR) en su sistema de datos de las imagenes
en mama BIRADS estable que de la reducida sensibilidad de la mastografia en las

mamas densas asi como el conocimiento de que el estudio mastografico es
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negativo, puede pasar por alto del 15 al 30% de canceres de mama, de lo cual se
deriva la necesidad de someter a las pacientes a otros métodos diagndsticos de
imagen e incluso, correlacionarla con hallazgos histopatolégicos, para mejorar la

deteccion y diferenciacién de las lesiones benignas de mama. %3

En los ultimos afios la mastografia digital estd reemplazando a la analdgica,
ofreciendo algunas ventajas: disminucién de la dosis de radiacion, reduccion de la
tasa de repeticiones, mayor facilidad para comparar con estudios anteriores y
beneficios potenciales, en menores de 50 afios y en mujeres con mamas densas o
densidad heterogénea.

Ecografia: método de cribado complementario a la mamografia, permitiendo
detectar lesiones adicionales,?® ayuda a la caracterizacion de los nédulos,
identificando si es un noédulo solido o quistico; no Gtil como método de tamizaje
para cancer.

Se requieren equipos de alta resolucion, experiencia y conocimiento de la anatomia
de la glandula mamaria y su evaluacion por ecografia. Las indicaciones de una
ecografia son las siguientes:

e Menores de 35 afios con signos o sintomas de patologia mamaria (dolor,
nodulo palpable, secrecion o retraccion de la piel o el pezén, enrojecimiento
de la piel).

e Mujeres menores de 35 afios con sospecha de cancer que cursen con
embarazo o lactancia.

e Mama densa por mastografia, ya que disminuye la sensibilidad radiografica.

e Tumoracién visible en la mastografia y determinacion de su naturaleza,
solida o liquida.

e Implantes mamarios y sus complicaciones.

e Lesiones palpables no visibles en la mastografia.

e Procesos infecciosos de glandula mamaria.

e Lesiones sospechosas en la mastografia o para descartar lesiones

multifocales, multicéntricas o bilaterales.
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e Guia de procedimientos invasivos (aspiracibn de quistes, drenaje de
abscesos, biopsias con aguja fina en ganglios o bien con aguja de corte en
lesiones sospechosas, marcajes con arpones Yy tratamiento con

radiofrecuencia, crioterapia, terapia térmica). 2*

Resonancia magnética: no utiliza radiacion ionizante, proporciona informacion
morfologica y funcional, a través de la inyeccion endovenosa de una sustancia
paramagnética (gadolinio).

Su sensibilidad es entre el 85% y 100% Yy la especificidad entre 47% y 67%. La RM
tiene mayor nimero de falsos negativos en tumores menores de 3 mm, carcinoma
in situ y en el lobulillar, siendo fundamental la integracién de las caracteristicas
morfologicas y funcionales para un buen diagnéstico, al igual que los hallazgos de
la mastografia y el ultrasonido; la conclusion debe efectuarse con el sistema
BIRADS, sus indicaciones son:

e Etapificacion tumoral: evaluacion de multifocalidad, multicentricidad,
bilateralidad y axila.

e Valoracion de margenes después de escision de un tumor primario,
recurrencia local, respuesta al tratamiento, busqueda de primario oculto con
metéstasis axilares, embarazo y sospecha de cancer mamario.

e Tamizaje en paciente con alto riesgo y mama densa, alternando con
mastografia y el ultrasonido.

e Guia de biopsias en caso de lesiones visibles sélo a través de este método.

e La RM no contrastada: indicada en la valoracién de la integridad de los
implantes mamarios, con sospecha de ruptura intracapsular u otras
complicaciones.?*

Es la técnica de imagen de eleccién para el diagnéstico precoz del cancer de mama
en mujeres con implantes de mama, técnica complementaria a la mamografia y

ecografia en el estudio de mujeres de alto riesgo.?!

Tomosintesis o mamografia tridimensional: ha mejorado la sensibilidad

diagnéstica y reducido la tasa de segundas exploraciones en determinados tipos de
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mamas, como en las mamas muy densas, donde la mamografia presenta
limitaciones (sensibilidad del 48%). Capaz de detectar n6dulos y distorsiones de la
arquitectura que la superposicién de imagenes en la mamografia convencional

puede ocultar o descartar alteraciones inicialmente sospechosas. 2!
DIAGNOSTICO HISTOPATOLOGICO:

Para el andlisis histolégico de la mama, existen varios modos de obtener muestras
de tejido, las mas comunes son la: puncidén-aspiracion con aguja fina (PAAF),
biopsia por puncién con aguja gruesa (BAG) y biopsia quirurgica.
Puncidn-aspiracién con aguja fina: se usa una aguja acoplada a una jeringa, para
extraer una pequefia cantidad de tejido para su analisis microscopico, tiene una
sensibilidad del 70-90% y una especificidad alta, puede ser guiada mediante
palpacion de la zona sospechosa o mediante técnicas de imagen, principalmente
por ecografia.

Es la forma mas sencilla y menos invasiva, pero también cuenta con muchas
desventajas, los falsos negativos, tiene escasa utilidad en casos de
microcalcificaciones o alteracion de la arquitectura mamaria, por lo cual se utiliza
para la evaluacion de quistes palpables, estudio citoldégico de areas palpables y
puncion de adenopatias axilares.

Biopsia por puncidén con aguja gruesa: se utiliza una aguja mas grande de tipo
trucut, extrayendo 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, siendo la técnica de eleccién en el diagndstico
histolégico de lesiones mamarias palpables y no palpables con sospecha intermedia
o0 alta de cancer (categorias 4 y 5 de BIRADS). Para guiar la biopsia se puede usar
la ecografia y la estereotaxia (empleo de la mamografia con diferentes proyecciones
para determinar las coordenadas exactas de la lesién previamente a la biopsia).
Biopsia quirurgica (abierta): se denomina biopsia escisional a la extirpacion
completa de la lesion, asi como el margen circundante que tiene apariencia

normal.?!
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CLASIFICACION:

De acuerdo al tipo de modificaciones que adquiera el tejido mamario, el cancer de
mama presenta diferentes tipos, que de acuerdo a la clasificacion de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) existen dos tipos de cancer de mama:

¢+ Carcinoma ductal (el mas frecuente).

% Carcinoma lobulillar.
Las caracteristicas tipicas del cancer de mama, se debe a la combinacion de los
tipos in situ (tumor que no ha atravesado las uniones entre los tejidos) e invasivo
o infiltrante (modificaciones genéticas altas, el tumor invade tejidos subyacentes
por medio de células que llegan a la sangre o linfa generando metastasis).
Carcinoma ductal in situ: es el mas comun, no invasivo, que se localiza en los
conductos. Carcinoma lobulillar in situ: poco frecuente, con hiperplasia atipica se
origina en los lobulillos, considerado como un marcador de riesgo. Carcinoma
ductal invasivo o infiltrante: es el mas comun, comienza en un canal o conducto
lacteo, penetra la pared del conducto e invade el tejido del seno, provocando una
metastasis. Carcinoma lobulillar invasivo o infiltrante: se origina en los lobulillos,

propagandose a través de la pared de los lobulillos y también produce metastasis®.

Los tipos de cancer de mama histolégicos de mayor frecuencia son el carcinoma
ductal y carcinoma lobulillar, puede originarse con menor frecuencia en tejidos

estromales (tejidos conjuntivos grasos y fibrosos). 26

Del 75-80% del total de cdncer de mama, son invasivos o infiltrantes, siendo mas
frecuente el carcinoma ductal invasor, representando el 70-80% y el segundo en

frecuencia es el lobulillar invasor del 5-10%.27

Los carcinomas papilares representan menos de 1-2 % de los canceres de mama
invasivos, siendo pocos frecuentes, se pueden asociar a Ca in situ (0.15%), se
diagnostican en mujeres postmenopausicas como nddulos-masas peri areolares, se
observan como masas bien definidas en ocasiones asociadas con un componente

quistico (cancer papilar quistico), con buena transmision sénica en los estudios de
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ultrasonido, rara vez presentan afectacion ganglionar a excepcion de la variante
invasiva.
1. Tipo no invasivo o in situ: el mas frecuente, con caracteristicas radiologicas
bien definidas y un mejor prondstico.
2. Tipo invasivo: infrecuente, menor del 2% con una alta incidencia en

metastasis ganglionares y mal pronéstico. 28

CLASIFICACION DE LAS LESIONES MAMARIAS, DE ACUERDO AL SISTEMA
BIRADS POR EL COLEGIO AMERICANO DE RADIOLOGIA:

En el afio 1992 fue la primera edicion del Breast Imaging Reporting And Data
System (BIRADS) 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 confusion en la descripcion de lesiones mamarias.

» Facilitar la comunicacion entre clinicos y radiologos.

> Posibilitar la monitorizacién de los resultados.
Entre 1992 y 2013 se han publicado cinco ediciones, donde las tres primeras de
forma exclusiva se dedicaron a la mamografia y las 2 dltimas han incluido la
ecografia y la Resonancia Magnética. Las novedades de la 5ta edicién son
modificaciones en términos, textos descriptivos y recomendaciones, siendo

especificas para cada modalidad.?®

CATEGORIA 0: incompleta, necesitan estudios de imagen adicionales.
Mamografia/Ecografia: realizacion de estudios de imagen adicionales y/o
comparacion con examenes previos. RM: Repeticion por problemas técnicos o de

estudios de imagen adicionales (mamografia o ecografia dirigida). 3°

CATEGORIA 1: ecografia normal.
CATEGORIA 2: hallazgos benignos.
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CATEGORIA 3: hallazgos probablemente benignos, con una probabilidad de
malignidad <2%, se recomendada el seguimiento con intervalo corto, primer control
a los 6 meses, segundo control al afio y el tltimo a los 2 afios.

Relne las siguientes caracteristicas: nodulo de margenes circunscritos, forma
ovalada y orientacion horizontal, se incluyen los quistes complicados no palpables
y los microquistes agrupados sin componente soélido.

CATEGORIA 4: hallazgos sospechosos, se debe valorar la realizacion de biopsia.
Incluye lesiones que van a requerir intervencionismo, tienen un rango de

probabilidad de malignidad muy amplio (2-95%).

e 4a: baja sospecha de malignidad (3 a 49%, el resultado esperado es de
benignidad).
e 4b: riesgo intermedio de malignidad (50 a 89%).
e 4c: riesgo moderado de malignidad (90 a 94%, el resultado esperado es de
malignidad).
CATEGORIA 5: altamente sospechoso de malignidad, probabilidad >95%.
CATEGORIA 6: biopsia previa con resultado de malignidad. 3!

La deteccion temprana mediante el tamizaje con mamografia, ha disminuido las
tasas de mortalidad por cancer de mama, reduccion del 28 a 65% con una media
del 46%. El sistema BIRADS se puede utilizar en mamografia, ecografia y
resonancia magnética. La American Céancer Society (ACS, Sociedad
Estadounidense de Cancer) recomienda:

v' Screening mamografico anual a partir de los 40 afios.

v" Mujeres con antecedentes familiares de cancer de mama, se comienza el

screening anual a los 30 afos.
v' Autoexamen mensual a partir de los 20 afios y examen meédico cada 3 afios

entre los 20-30 afios.32

En la mamografia, las calcificaciones mamarias son hallazgos comunes y su
frecuencia aumenta con la edad. La mayoria de las microcalcificaciones son

originadas en patologia benigna, sin embargo algunos patrones pueden ser por
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patologia maligna o lesiones de alto riesgo, por lo cual es importante diferenciar las
microcalcificaciones de origen benigno de las sospechosas, ya que un 55% de los
canceres no palpables se diagnostican por presencia de microcalcificaciones. En la
5ta edicion del BIRADS, 2013, incorporo modificaciones en el manejo, nomenclatura

y descripciones de las lesiones, de las cuales estan las calcificaciones.33

Las modificaciones de la nueva edicidon en el Iéxico son especificas para cada
modalidad, con la excepcion de la unificacion de los descriptores de forma en
nodulos, considerando 3 tipos: redonda, oval e irregular (eliminando la forma
lobulada, quedando como oval si el nédulo presenta hasta 3 lobulaciones y como
irregular si son mas de 3 lobulaciones) comunes en mamografia, ecografia y
resonancia magneética.

Léxico mamografico:

Composicion: los patrones se denominan por letras (a-d) y se sustituye la
cuantificacion porcentual por la visual

a. Las mamas son casi completamente grasas.

b. Hay areas de densidad fibro-glandular dispersas.

c. Son heterogéneamente densas, pueden oscurecer pequefios nodulos.

d. Extremadamente densas, disminuyendo la sensibilidad de la mamografia.

Calcificaciones;
Morfologia:

% Tipicamente benignas: calcificaciones de piel, vasculares, en palomita de
maiz, redondas, puntiformes, en anillo, distrofias, necrosis grasa, lechada
calcica, sutura. No requieren ser magnificadas ni ameritan un mayor
seguimiento.

Calcificaciones vasculares: depésitos de calcio en las paredes de arterias
mamarias, generalmente son bilaterales, aunque suelen ser mas evidentes a un
lado, se visualizan como trayectos paralelos o en riel de tren, se asocian a
estructuras tubulares correspondientes al trayecto vascular, mas frecuentes en
pacientes mayores de 50 afos, diabéticas e insuficientes renales cronicas en

didlisis.
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Calcificaciones cutaneas: pequefias calcificaciones de las glandulas sebéaceas,
asociadas a procesos inflamatorios como la foliculitis crénica, su morfologia es
poligonal, a veces redondas, con centro radiolucido, miden entre 1 y 2 mm y se
ubican en el pliegue inframamario, region paraesternal, axila o aréola.
Calcificaciones sospechosas que requieren magnificaciones para su caracterizacion
y estudio histolégico.?°-33
+ Alta sospecha:
Microcalcificaciones amorfas, coalescente heterogéneas, pleomorifcas finas, finas

lineales o finas ramificadas.

Distribucién: se cambia la unidad de medida de volumen a eje mayor en centimetros
y se establece un diametro maximo de 2 cm para diferenciar la distribucién agrupada

y regional.

+ Distribucion difusa: calcificaciones distribuidas aleatoriamente dentro de la
mama (las calcificaciones puntiformes y amorfas en esta distribucion
habitualmente son benignas, especialmente si son bilaterales).

+ Distribucién regional: calcificaciones en un area extensa, mayor a 2 cm en su
dimension mayor, su riego de malignidad es bajo, se debe considerar la
morfologia para establecer el grado de sospecha (probabilidad de malignidad
del 26%).

% Distribucién agrupada: cuando se encuentran pocas calcificaciones en una
area pequefa de tejido, el limite inferior son 5 calcificaciones en 1 cm o
cuando exista un patron definible, el limite superior es cuando se encuentra
un numero mayor de microcalcificaciones dentro de 2 cm, requieren
evaluacién complementaria.

+«+ Distribucion lineal: se disponen en un trayecto lineal que puede ramificarse,
probabilidad de malignidad de un 60%.

¢ Distribucion segmentaria: sugiere el depdsito de calcio en los ductos y sus

ramas, probabilidad de malignidad del 62%2°-33
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CORRELACION HISTOPATOLOGICA:

A pesar que la mastografia sigue siendo el mejor método de tamizaje, la tasa de
falsos negativos es del 10%, de lo cual se deriva la necesidad de someter a las
pacientes a otros métodos diagnoésticos de imagen, e incluso, correlacionar con
hallazgos histopatolégicos, para mejorar la deteccion y diferenciacion de las
lesiones benignas de mama, en un estudio realizado en el afio del 2012 acerca de
la correlacion histopatolégica de hallazgos radiologicos BIRADS 4, 5y 6, que se
realiz6 en el departamento de imagenologia mamaria del hospital General de
México, se demostré que de las lesiones BIRADS 4a el 26% tuvieron reporte
histopatolégico de malignidad, el 63% de las BIRADS 4b y 83% de las pacientes
BIRADS 4c.

Las categorias BIRADS 4a y 4b presentaron porcentajes de malignidad superiores
a los reportados en la literatura. Y de acuerdo a un articulo del afio 2016, acerca de
la clasificacion mastografia y ultrasonografia del BIRADS y su correlacion con los
hallazgos histopatolégicos, que se realizé en la ciudad de México, se reporta una
concordancia en las lesiones BIRADS 4a con un porcentaje del 11.7%, 4b con el
20%, 4c con un 44.4% vy las lesiones de BIRADS 5 con un porcentaje del 100% de

correlacion histopatolégica de malignidad.t?-34

Se realiz6 una amplia revisién bibliografica acerca de la correlacion entre los
reportes mastograficos e histopatolégicos, sin embargo pese a la importancia de

este tema no se cuenta con mucha informacion al respecto.

El diagndstico de lesiones mamarias categoria BIRADS 4a, 4b, 4c 05, por cualquier
método diagnostico (mastografia o ecografia), sugiere la posibilidad de malignidad,

por lo cual esta indicada una biopsia. 3°
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7.- JUSTIFICACION:

El cancer de mama ha mostrado ser una causa de morbimortalidad creciente en
mujeres durante la menopausia, en México se ha observado que el grupo mas
afectado se encuentra en el rango de edad 30 a 59 afios, sin embargo se han

reportado casos en pacientes cada vez mas jovenes.

Del total de cancer mamario el 75-80% son invasivos o infiltrantes, el tipo histolégico
mas frecuente es el carcinoma ductal invasor que representa 70-80%, por lo que
es necesario utilizar métodos eficaces para la deteccidon temprana, diagnostico,

estadiaje y evaluacién de respuesta al tratamiento.

Los estudios de imagen juegan un papel esencial, la mastografia es el principal
método de imagen para detectar cancer de mama de forma temprana por su
sensibilidad y especificidad, diversos estudios han demostrado que su uso
disminuye la mortalidad por cancer de mama de un 15-20%, sin embargo también
tiene sus limitaciones y efectos adversos, conlleva un 30% de sobre diagndstico y
sobre tratamiento, tiene una sensibilidad del 77 al 95%, disminuyendo en mamas

densas, la tasa del falsos negativos es de aproximadamente del 20-30%.

El diagnéstico de lesiones mamarias categoria BIRADS 4a, 4b, 4c 0 5, por cualquier
método diagnostico ya sea mastografia o ecografia, se sugiere la posibilidad de
malignidad en un gran porcentaje, por lo cual la importancia de realizar una biopsia,
para la deteccion, estadiaje y determinacién del tratamiento en pacientes con
lesiones palpables o sospechosa de cancer.

Es importante conocer el porcentaje de correlacion entre ambos métodos de estudio
(mastografia — reporte histopatolégico) de las lesiones mamarias clasificadas
BIRADS 4 a, b, c y 5 en la el Hospital general de zona y Medicina familiar namero

1, Pachuca Hidalgo, ya que no se cuenta con dicha informacion estadistica.

En el HGZ YMF No 1 se realizan reportes de casos BIRADS 4 a, by ¢ asi como
5, contribuyendo en casi un % del total de estudios realizados durante el afio; sin

embargo tanto los hallazgos clinicos como los estudios de imagen carecen de una
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determinacion definitiva ya que la confirmacion es histopatolégica, por tanto la toma
de una biopsia de mama es un procedimiento invasivo que genera un costo
adicional para el paciente e instituto. Sin embargo se desconoce en nuestra unidad
meédica la cantidad de diagnosticos de cancer de mama confirmados por la
histopatologia de biopsias de lesiones mamarias categorizadas mediante técnicas
de imagen como BIRADS 4- 5.

En el presente estudio, la correlacion entre hallazgos de imagen vy resultados
histopatologicos contribuird a verificar la certeza de los estudios paraclinicos y
beneficiara la toma de decisiones terapéuticas, ademas de aportar el abordaje
oportuno, prondstico e implementacion de estrategias en beneficio de las

derechohabientes.
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8.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La deteccion temprana mediante el tamizaje de BIRADS ha disminuido las tasas
de mortalidad por cancer de mama, el riesgo de padecer cancer de mama para una
mujer, es de aproximadamente el 13%, (una de cada 8 mujeres tiene el riego de
desarrollar cancer a lo largo de su vida), riesgo que se incrementa de 2 a 4 veces,
en mujeres con familiares de ler grado que hayan padecido cancer. La mastografia
sigue siendo el mejor método de tamizaje para la deteccién oportuna de cancer de
mama, ya que puede detectar lesiones no palpables, calcificaciones, asimetrias y
distorsiones de la arquitectura de la glandula mamaria, no obstante se cuenta con
una tasa de falsos negativos por lo cual es necesario complementar con los
hallazgos histopatoldgicos y determinar el porcentaje de correlacion radio-
patologica de las lesiones mamarias categorizadas como BIRADS 4 — 5, por lo tanto

se plantea la siguiente pregunta:

¢ Cuédl es la correlacion del diagnostico mastografico (BIRADS 4 a, b, cy 5) y el
histopatoldgico, en pacientes con sospecha de cancer de mama de enero 2016 a
diciembre 2017 en el HGZMF No. 1 Pachuca Hgo?
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9.- OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL.

e Identificar la correlacion del diagnéstico mastografico (BIRADS 4 a, b, cy 5)
y el histopatoldgico, en pacientes con sospecha de cancer de mama de
enero 2016 a diciembre 2017 en el HGZMF No. 1 Pachuca Hgo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

¢ Identificar el numero de pacientes con lesiones mamarias identificadas por
mastografia como BIRADS 4 a, b, cy 5.

e Determinar el nimero de biopsias realizadas a pacientes con resultados por
mastografia BIRADS 4 a, b, cy 5.

e Determinar el nimero de resultados mastogréaficos en pacientes clasificadas
BIRADS 4 a, b, c y 5 que concuerdan con el reporte histopatologico.

e Identificar las caracteristicas sociodemograficas de las pacientes con
lesiones mamarias BIRADS 4y 5.

e Determinar el tipo de cancer mas frecuente encontrada por resultado
histopatolégico.

e Determinar la localizacion mas frecuente de cancer de mama, por

cuadrantes.
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10.- HIPOTESIS DE TRABAJO:

Existe correlacion del diagnostico mastografico (BIRADS 4 a, b, c y 5) y el
histopatologico, es mayor al 11.7% en BIRADS 4a, mayor al 20% en 4b y menor al
44.4% en el c y al 100% en BIRADS 5, en pacientes con sospecha de cancer de
mama de enero 2016 a diciembre 2017 en el HGZMF No. 1 Pachuca Hgo.

HIPOTESIS NULA:

Existe correlacion del diagnéstico mastografico (BIRADS 4 a, b, c y 5) y el
histopatolégico, menor al 11.7% en BIRADS 4a, menor al 20% en 4b y menor al
44.4% en el ¢, asi menor del 100% en BIRADS 5, en pacientes con sospecha de
cancer de mama de enero 2016 a diciembre 2017 en el HGZMF No. 1 Pachuca

Hgo.
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11.- MATERIAL Y METODOS:

11.1 TIPO DE ESTUDIO
e OBSERVACIONAL: El Investigador no manipulara las variables.
e ANALITICO: Pretende descubrir una hipotética relacion entre variables.
e RETROLECTIVO: La obtencion de la informacion ocurre una vez que se han

sucedido la maniobra y el resultado.

11.2 UNIVERSO DE TRABAJO
Pacientes que se les realizé mastografia y toma de biopsia, con resultado de estudio

histopatoldgico realizados en el Hospital General de Zona No 1 Pachuca Hidalgo.
11.3 POBLACION

Pacientes que se les realizaron mastografia con reporte de la escala BIRADS 4a, b,
cy 5, toma de biopsia y que cuenten con resultado de estudio histopatologico en el
Hospital General de Zona No 1 Pachuca Hidalgo, en el periodo de enero del 2016
a Diciembre del 2017.

11.4 LUGAR DONDE SE DESARROLLARA EL ESTUDIO
Hospital General de Zona y Medicina Familiar No. 1 Pachuca Hidalgo.
11.5 TAMANO DE LA MUESTRA

Se realiza el calculo de tamafio muestra, en base a la siguiente férmula para
poblaciones finitas es decir conocemos el total de la poblacion y lo que deseamos
saber, es cuantos del total tendremos que estudiar, se utiliza un nivel de confianza
del 95% (Z: 1.96).

B N><Zaz><p><q
d*x(N-1)+Z*xpxq

n
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n=tamafio de la muestra ¢,?.

N= Tamafio de la poblacion (181 pacientes).

Z=nivel de confianza 1.96 si la seguridad es del 95%.

p= probabilidad de éxito o proporcidon esperada (50%= 0.50), proporcidn positiva.
g= 1-p, probabilidad de fracaso, proporcion negativa (50%=0.50).

d = precision 3% (error maximo admisible en términos de proporcion)
En este estudio, el tamafio de la muestra para que sea representativa, se debera

considerar un total de 155 pacientes.

n= 181 x (1.962)x 0.50 x 0.50
(0.039)x (181-1)+ (1.962)x0.50x0.50

n= 181 x (3.8416)x 0.50 x 0.50
(0.0009)x (180)+ (3.8416)x0.50x0.50

n= 695.3296 x 0.50 x 0.50
0.162 + 0.9604

n= 173.8324
1.1224

n= 154.87 se ajusta a 155.

MUESTREO: Se hara de manera no probabilistica, al tomar de los registros de pacientes
con reporte mastogréfico de lesiones 4 A, B, Cy 5 y que ademds cuenten con toma de
biopsia y reporte histopatoldgico, hasta completar el nimero de sujetos seleccionados

segun el fendmeno a estudiar.
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11.6 CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de Inclusion:

» Pacientes mujeres adscritas al HGZMF No 1 Pachuca Hgo.

» Mujeres de 30 hasta 85 afios de edad.

» Pacientes con reporte mastogréafico de lesiones mamarias BIRADS
4a, b, cy 5, realizado en HGZMF No. 1

» Pacientes con reporte histopatologico realizado en HGZMF No. 1 de

la biopsia.

Criterios de Exclusion:
» Pacientes con diagnéstico previo de cdncer de mama.
Criterios de Eliminacién:

» Pacientes con expedientes clinicos incompletos.
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11.7 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable dependiente: reporte histopatologico de Cancer de mama.

Variable Definicion Definicion Escala de Indicador
conceptual Operacional Medicion
Reporte Es la interpretacion Es la presencia de Cualitativa | Ductal
histopatologic | yo| estudio celular | C&ncer en el Nominal e Insitu
o de Cancer microscopico, de la resultado e |nvasivo
de mama proliferacion histopatolégico de la Lobulillar.
acelerada e biopsia realizada en e Insitu
incontrolada de | Pacientes con e Invasivo
células del epitelio reporte de
glandular. mastografia 4a, b, ¢
y 5.
Variable Independiente: Paciente con sospecha de cancer de mama.
Definicion Escala de
Variable Definicién conceptual : - Indicador
Operacional Medicion
Paciente | Persona que presenta datos Persona que Cualitativa Sl
con clinicos sugestivos de patologia presenta datos | Nominal NO
sospecha | mamaria maligna como son: clinicos de
de cancer | aparicion de un nddulo, cambios | sospecha para
de mama. | en el tamafio y morfologia cancer de
mamaria, adenopatia axilar, mama o

alteraciones de la piel o
mastodinia.
Que ameritan seguimiento con

estudios complementarios como

mastografia, ultrasonido, biopsia.

alteraciones en
los estudios de

imagen.
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Variables sociodemograficas

_ Definicion Definicion Escala de _
Variable _ _ Indicador
conceptual Operacional Medicién
Edad Espacio de tiempo Es la edad Cuantitativa 30 a 35 afios
transcurrido desde | expresada en afios | Discreta 36 a 40 afios
el nacimiento hasta | que tiene paciente 41 a 45 anos
el momento actual. | en estudio. 46 a 50 afios

> 51 afnos

Estado civil | Condicion que Es el estado civil Cualitativa Soltero
caracteriza a una gue tiene la Nominal Unién libre
persona en lo que paciente en estudio. Casado
hace a sus vinculos Divorciado
personales con Viudo
individuos de otro Separado
sexo o0 de su mismo
sexo.

Escolaridad | Es el grado Es el grado méximo | Cualitativa Analfabeta
académico que una | de estudios que Nominal. Primaria
persona ha obtenido | tiene la paciente en s dari
en base al nivel de | estudio. ecundaria
escolaridad Bachillerato
cursado. Licenciatura

Otro.
Ama de casa
Actividad u oficio a la . - Empleada
. Actividad u oficio a Ob b
que se dedica una : Cualitativa rera
ersonay por el cual | 2 due se dedica la i Técnica

Ocupacion | Personayp paciente al Nominal Profesional
recibe o0 no, una :

. momento del Jubilada
remuneracion estudio. Pensionada

econdmica.

Desempleada
Otro
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11.8 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Posterior a la autorizacion por Comité de Etica en Investigacion y el Comité Local
de Investigacion en Salud, se procedera a la revision de los registros del area de
imagenologia y de patologia, para identificacibn de los sujetos de estudio,
posteriormente se procedera a la revision de expedientes de las pacientes que
cuenten con mastografia con reporte de lesiones de acuerdo a la clasificacion
BIRADS 4 a, b, c y 5, y que ademas cuenten con biopsia y reporte histopatoldgico;
una vez completada el total de la muestra se procedera a la creacion de la base de
datos en Excel, la cual se manejara a través de la asignacién de un folio para el
resguardo de la identidad de las pacientes, asegurando de esta manera la
confidencialidad de la informacion; para proceder al analisis estadistico de los datos
se realizara con el paquete SPSS version 22, de esta manera se pretende
establecer la correlacion entre el diagndstico mastografico y el histopatoldgico en

las lesiones mamarias BIRADS 4 a, b, ¢, y 5.

11.9 PROCESAMIENTO DE DATOS Y ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizara estadistica descriptiva (medidas de tendencia central media, moda y
mediana).Medidas de dispersion varianza, desviacion estandar. A través de Excel y

SPSS, para el andlisis estadistico se utilizara Tau B de Kendall.
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12. ASPECTOS ETICOS:

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD

La Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios a los cuales

debera someterse la investigacion cientifica y tecnoldgica destinada a la salud.

La investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad
en general; para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de salud e

incrementar su productividad, conforme a las bases establecidas.

El desarrollo de la investigacién para la salud debe atender aspectos éticos que

garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacién, identificandolo sélo cuando los

resultados lo requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
que el sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o
tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se

clasifican en las siguientes categorias;

I.- Investigacion sin riesgo: estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos, no se realiza ninguna intervencién o
modificacién intencionada en las variables fisiologicas, psicoldgicas y sociales de
los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.
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De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion para la Salud, capitulo primero articulo 17, esta investigacion se

considera investigacion sin riesgo.

En esta investigacion no es necesario solicitar consentimiento informado ya que no
se realiza ninguna intervencion con las pacientes que participan en el estudio, la
recoleccion de datos se realizara de los expedientes clinicos. Se creara una base
de datos en Excel, la cual se manejara a través de la asignacion de un folio para el
resguardo de la identidad de las pacientes, asegurando de esta manera la
confidencialidad de la informacion. Los datos de identificacion se mantendran en
forma confidencial asegurando que, si los resultados del estudio se publican, la
identidad del sujeto de investigacibn se mantendra en forma confidencial y

resguardada.

El investigador responsable conservard todos los documentos revisados y
relacionados con la presente investigacion, por un minimo de 5 afios después de
finalizar el estudio. El acceso a la informacion sera restringida. Por lo cual, los datos
clinicos y personales de las pacientes quedaran resguardados, garantizando que

sus datos personales e informacion médica no sera difundida.
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13.- RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD:
RECURSOS Y FINANCIAMIENTO:

a. Recursos Humanos: se cuenta con un asesor clinico Dra. Monica Sanabria
Mondragdn, especialista en Radiologia, un asesor metodologico Dr. Néstor
Mejia Miranda, especialista en Medicina Familiar, asi como la Dra. Valeria
Orozco Granados, médico residente de la especialidad de Medicina Familiar.

b. Recursos Fisicos: Se cuenta con la Infraestructura en el HGZMF No. 1

c. Recursos Materiales: Expedientes clinicos de pacientes con lesiones
mamarias BIRADS 4 a, b, c y 5, resultados de estudios de gabinete
(mastografias y ultrasonido mamario), hojas, tinta de impresora, lapiceros,
laptop.

d. Recursos Financieros: Los gastos generados por la presente investigacion

seran cubiertos por los investigadores que participan en la misma.
FACTIBILIDAD:

El estudio es factible de realizar, ya que se cuenta con el material del archivo de
imagen y expedientes clinico de los pacientes con diagnostico radiolégico de
BIRADS 4 A, B, Cy 5, y reporte histopatolégico.
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14.- RESULTADOS:

a) DESCRIPCION DE LOS RESULTADOS

Se realizd el analisis de 155 pacientes del sexo femenino con resultado de
Mastografia BIRADS 4 A, B, C y 5 en el Hospital General de Zona con Medicina
Familiar Numero 1, de la Ciudad de Pachuca, Hidalgo en el periodo de enero del
2016 a diciembre del 2017.

El 3.87%(6) tuvieron de 30 a 35 afios de edad, el 5.8%(9) de 36 a 40 afios, el
11.61%(18) de 41 a 45 afos, el 21.29%(33) de 46 a 50 afos, el 57.41%(89) mayores
de 51 afios (Tabla 1).

Con respecto al estado civil, el 13.54% (21) son solteras, el 10.32%(16) en unién
libre, el 53.54%(83) casadas, el 3.22%(5) divorciadas, el 17.41%(27) viudas y el
1.93%(3) separadas (Gréfica 1).

La escolaridad de las pacientes con reporte mastografico de BIRADS 4 A, B, Cy 5,
fue en el 451% (7) analfabeta, en el 41.29%(64) primaria, en el 17.41%(27)
contaban con secundaria, en el 11.61%(18) con bachillero, en el 10.32%(16) con

licenciatura y en el 14.83% (23) contaban con otra escolaridad. (Grafica 2)

En torno a la ocupacion de las pacientes, el 58.7%(91) son amas de casa, en el
17.41%(27) son empleada, en el 1.93%(3) son obreras, en el 4.51%(7) son técnicas;
en el 4.51%(7) son profesionales, en el 4.51% (7) son jubiladas pensionadas, el

1.93%(3) son desempleadas y el 6.45% (10) tienen otra ocupacion.(Grafico 3).

La localizacion de la lesion, se tuvo con mayor frecuencia en cuadrante superior
externo en el 56.1%(87), en cuadrante superior interno se encontrd el 21.93%(34),
en el 7.09% (11) en cuadrante inferior externo y en el 14.83%(23) en cuadrante
inferior interno (Tabla 2).

El resultado de Mastografia con respecto a categoria 4 A fue del 28.38%(44), en el
21.93% (34) con categoria 4 B del 21.93% (34), categoria 4 C del 21.29%(33) y el
porcentaje de la categoria de BIRADS 5 fue del 28.38% (44). (Grafica 4).
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El resultado histopatologico encontrados en el reporte fue del 1.93% (3) para el
cancer ductal in situ, en el 50.32% (78) para ductal invasivo, en el 0%para lobulillar
in situ, en el 5.8% (9) para lobulillar invasivo y en el 41.93% (65) negativo a cancer.
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Grafica numero 2. Estado civil de los pacientes en estudio.
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LOCALIZACION DE LA LESION
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Grafica numero 5. Localizacion de las lesiones BIRADS 4 a, b, cy 5.
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Grafica numero 6. Resultados de mastografia.
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RESULTADO HISTOPATOLOGICO
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Grafica numero 7. Resultado histopatologico.
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Grafica numero 8. Concordancia mastografica e histopatoldgica.
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15.- DISCUSION:

El cancer de mama en los ultimos afios se ha convertido en un problema de salud
publica a nivel mundial. En nuestro pais representa la primera causa de muerte por
cancer en la mujer y constituye la tercera causa de mortalidad general en las

mujeres entre los 30 a 59 afios de edad.

La tasa de mortalidad esté en relacién a la edad, de manera que este es uno de los
factores importantes para el desarrollo del cancer de mama, del total de los
canceres encontrados el 75-80 % son invasivos o infiltrantes, del cual el mas
frecuente el carcinoma ductal invasor representando el 70-80%. Lo cual se
corrobora con este estudio encontrando que en el 50.32% (78) del total de las
pacientes estudiadas el tipo de cancer mas frecuente de acuerdo al resultado

histopatolégico es el ductal invasivo.

La edad de maxima incidencia est4 por encima de los 50 afios, pero un 10%
aproximadamente se diagnostica en mujeres menores de 40 afios, encontrando que
el grupo de edad que mayor frecuencia presento lesiones de la categoria BIRADS
4y 5, fueron las pacientes mayores de 51 afios en un 57.41% (89) y solo el 9.67%

fueron pacientes menores de 40 afos.

A pesar que la mastografia sigue siendo el mejor método de tamizaje, la tasa de
falsos negativos es del 10%, de lo cual se deriva la necesidad de someter a las
pacientes a otros métodos diagndsticos de imagen, e incluso, correlacionar con
hallazgos histopatologicos, para mejorar la deteccion y diferenciacion de las
lesiones benignas de mama, de acuerdo a la literatura del afio 2016, acerca de la
clasificacion mastografia y ultrasonografia del BIRADS y su correlacion con los
hallazgos histopatoldgicos, se reporta una concordancia en las lesiones BIRADS
4a del 11.7%, 4b con el 20%, 4c con un 44.4% vy las lesiones de BIRADS 5 con un
porcentaje del 100% de correlacion histopatologica de malignidad. Encontrando en
este trabajo que la correlacion del diagnostico mastografico (BIRADS 4 a, b, cy 5)

con respecto al reporte histopatologico, en pacientes con sospecha de cancer de
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mama de enero 2016 a diciembre 2017 en el HGZMF No. 1 Pachuca Hgo es mayor
al que se reporta en la literatura en la categoria 4 ay b; y en la categoria4 cy 5 es

menor el porcentaje de correlacion con respecto al reportado en la literatura.

A pesar que la mastografia sigue siendo el mejor método de tamizaje, la tasa de
falsos negativos es del 10%, de lo cual se deriva la necesidad de someter a las
pacientes a otros métodos diagnoésticos de imagen, e incluso, correlacionar con
hallazgos histopatolégicos, para mejorar la deteccion y diferenciacion de las
lesiones benignas de mama, en un estudio realizado en el afio del 2012 acerca de
la correlacion histopatologica de hallazgos radiolégicos BIRADS 4, 5y 6, que se
realiz6 en el departamento de imagenologia mamaria del hospital General de
México, se demostré que de las lesiones BIRADS 4a el 26% tuvieron reporte
histopatologico de malignidad, el 63% de las BIRADS 4b y 83% de las pacientes
BIRADS 4c; corroborando en este estudio que el porcentaje es mejor al que se

reporta en estos estudios.

50



16.- CONCLUSIONES:

Se concluye que la correlacion del diagnéstico mastografico (BIRADS 4 a, b, cy 5)
con respecto al reporte histopatoldgico, en pacientes con sospecha de cancer de
mama de enero 2016 a diciembre 2017 en el HGZMF No. 1 Pachuca Hgo es mayor
al que se reporta en la literatura en la categoria 4 ay b; y en la categoria4 cy 5 es

menor el porcentaje de correlacién con respecto al reportado en la literatura.

El nimero de pacientes con lesiones mamarias identificadas por mastografias como
BIRADS 4 a solo el 28.38% concuerdan con el reporte histopatolégico; en la
categoria 4 b es el 21.93% la concordancia, en la categoria 4 c es el 21.29% vy el
28.38% con respecto a BIRADS 5.

Encontrando que el grupo etario de las pacientes con lesiones mamarias BIRADS

4y 5, mas afectadas fueron las pacientes mayores de 51 afios.

El grado de escolaridad de las pacientes con lesiones BIRADS 4y 5, fueron aquellas
gue contaban con la primaria y casadas. La ocupacion que predomino en ese tipo

de pacientes fueron las amas de casa.

El cancer més frecuente de acuerdo al resultado histopatolégico fue del tipo ductal
invasor en un 50.32% (78).

La localizacion de las lesiones de tipo BIRADS 4 a, b, ¢ y 5 fue en el cuadrante
superior externo en un 56.1% (87)
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17.- CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Planeacion del
tema de
protocolo

Blsqueda y seleccion
de las referencias
bibliogréficas.

Integracion
del
protocolo

Ingreso a plataforma
para revisién de
proyecto por el CLIS

Realizacién de
modificaciones y
reenvio al CLIS

Autorizacion
del
Protocolo

Trabajo de campo para
Recopilacion de datos

Andlisis de resultados,
discusion y
conclusiones.

Reporte e impresion
del trabajo final.

Recoleccién
de
firmas
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19.- ANEXOS:

CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

INICIALES NUMERO
< = ~ > =
EDAD 30 a 35 afilos | 36 a 40 afios | 41 a 45 afos 46 a 50 51 afios
ESTADO CIVIL Soltero Union libre Casado Divorciado Viudo Separado
ESCOLARIDAD Analfabeta Primaria Secundaria Bachillerato | Licenciatura Otro
Ama de casa | Empleada Obrera Técnica Profesional | Jubilada Pensionada
OCUPACION
Desempleada Otro

Cuadrante superior

externo.

Cuadrante superior

LOCALIZACION DE LA LESION [ntermo.

Cuadrante inferior

externo.

Cuadrante inferior

interno

Categoria 4

RESULTADO DE
MASTOGRAFIA a b c
Categoria 5
Ductal
In situ
Invasivo
HISTOPATOLOGICO In situ
Invasivo
Negativo a Cancer
Diagndstico:
CONCORDANCIA MASTOGRAFICA E Sl NO
HISTOPATOLOGICA
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