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I. PALABRAS CLAVE

METODO GAIL, CANCER DE MAMA, BIRADS 2, BIRADS 3, BIRADS 4, BIRADS 5, RIESGO
RELATIVO, RIESGO EN 5 ANOS.
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1. INTRODUCCION

Cada afio se producen 1.38 millones de nuevos casos y 458 mil muertes en el mundo por cancer de
mama. En México, esta enfermedad representa una de las principales causas de muerte en mujeres;
en 2019, por cada 100 mil mujeres de 20 afios 0 mas se reportaron 35.24 casos nuevos de cancer de
mama. A nivel nacional, la tasa de mortalidad por cancer de mama es de 17.19 defunciones por cada
100 mil mujeres de 20 aifos o mas.

En los ultimos afos, el nimero de muertes causadas por esta enfermedad ha aumentado de forma
alarmante, principalmente, por el retraso en el inicio del tratamiento, ya sea por la tardanza en la
busqueda de atencidon médica una vez la mujer presenta un posible sintoma de cancer de mama, o
por la demora en el sistema de salud, particularmente al obtener el diagnéstico definitivo.

Por ello, octubre es considerado el Mes de Sensibilizacion sobre el Cancer de Mama, con el fin de
aumentar la atencién y el apoyo prestados a la sensibilizacién, la deteccién precoz, el tratamiento y
los cuidados paliativos de este padecimiento. (1)

El cdncer de mama no puede prevenirse, la deteccién oportuna es la Unica opcidn para poder
descubrir a tiempo esta enfermedad, lo que significa que para disminuir las muertes por cancer de
mama, las mujeres deben ser diagnosticadas en etapas tempranas. Para realizar el diagndstico con
oportunidad es necesario intensificar, de acuerdo a la edad de cada mujer, las tres acciones bdsicas
de deteccidn: autoexploracion, exploracidn clinica y mastografia. Ademas de realizar las acciones de
deteccion, es necesario tener conocimiento de los factores de riesgo que pueden favorecer el
desarrollo del cdncer de mama y reconocer en si misma dichos factores:

Los factores de riesgo se dividen en 4 grupos y son los siguientes:
Biologicos:

¢ Sexo femenino.

¢ Envejecimiento, a mayor edad mayor riesgo.

o Historia personal o familiar de cdncer de mama en madre, hermanas, o hijas.

¢ Vida menstrual de mas de 40 aiios (inicio de la menstruacion antes de los 12 afios y
menopausia después de los 52).

¢ Tejido mamario denso.

e Ser portador conocido de los genes BRCA1 o BRCA2.

latrogénicos o ambientales:
e Exposicion a radiaciones ionizantes principalmente en el desarrollo o crecimiento (in Utero,
en la adolescencia).
¢ Tratamiento con radioterapia en torax.

Relacionados con la historia reproductiva:
¢ No haber tenido hijos.
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e Primer embarazo a término después de los 30 afios de edad.
e Terapia hormonal en la peri o postmenopausia por mas de 5 afios.

Relacionados con estilos de vida:

¢ Alimentacién rica en carbohidratos y baja en fibra.

o Dieta rica en grasas tanto de origen animal como acidos grasos trans (los acidos grasos trans
son un tipo de acido graso insaturado, el cual se encuentra principalmente en alimentos
industrializados que han sido sometidos a hidrogenacién u horneados como los pasteles,
frituras, margarina, entre otros).

e Obesidad, principalmente después de la menopausia.

e Sedentarismo.

e Consumo de alcohol mayor a 15g/dia.

e Tabaquismo.

Aunque la mayoria de los factores de riesgo no se pueden modificar, los relacionados con los estilos
de vida si son modificables y pueden disminuir el riesgo de padecer esta enfermedad. Es necesario
fortalecer la autorresponsabilidad en el cuidado de la salud, y adoptar formas de vida
saludables. Autocuidado significa, la ocupacion, interés y proteccién a cargo de una misma para
potenciar la propia salud, dirigido tanto al aspecto fisico como emocional, para lo cual se recomienda
llevar a cabo las siguientes acciones:

e A partir de los 20 afios de edad, cada mes debe realizar la autoexploracidon de sus mamas.

e Sitiene 25 afios 0 mas, acuda a su unidad de salud para que le realicen la exploracién clinica
de sus mamas.

o Sitiene entre 40 y 69 afios solicite en su unidad de salud la mastografia.

e Mantener su peso ideal, disminuir el consumo de grasas de origen animal.

¢ Incremente el consumo de fibra como cereales integrales, frutas y verduras.

e Hacer ejercicio de 30 a 60 minutos todos los dias.

e Disminuir el consumo de alcohol.

e No fumar.

e Lalactancia es un factor protector. (2)

Segun la Organizacién Mundial de la Salud el cancer de mama es el tipo de cadncer mas comun, con
mas de 2,2 millones de casos en el 2020. Cerca de una de cada 12 mujeres enfermaran de cancer de
mama a lo largo de su vida. El cdncer de mama es la principal causa de mortalidad en las mujeres. En
el 2020, alrededor de 685 000 mujeres fallecieron como consecuencia de esa enfermedad. La
mayoria de los casos de cancer de mama y de las muertes por esa enfermedad se registran en paises
de ingresos bajos y medianos. (3)

Las disparidades del cdncer de mama entre los paises de ingresos elevados y los de ingresos bajos y
medianos son considerables. La supervivencia al cancer de mama a cinco afios excede del 90% en los
primeros paises, mientras que en la India y Sudafrica es del 66% y el 40%, respectivamente.
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El mayor porcentaje normalizado por edades de defunciones por cancer de mama corresponde a
Africa y Polinesia. En el Africa subsahariana, la mitad de las muertes por cancer de mama se produce
en mujeres menores de 50 afios de edad.

Desde 1980 se han realizado importantes avances en el tratamiento del cdncer de mama; entre el
decenio de 1980 y 2020, en los paises de ingresos elevados la mortalidad por cdncer de mama
normalizada por edades se redujo en un 40%. En los paises de ingresos bajos y medianos esas
mejoras todavia no se han logrado.

La mejora de los resultados es fruto de la combinacidn de la deteccidn precoz y las terapias eficaces,
basadas en cirugia, radioterapia y farmacoterapia. (4)

El cdncer de mama se origina en las células del revestimiento (epitelio) de los conductos (85%) o
I6bulos (15%) del tejido glandular de los senos. Al comienzo, el tumor canceroso esta confinado en
el conducto o Iébulo (in situ), donde generalmente no causa sintomas y tiene un minimo potencial

de diseminacion (metastasis).

Con el paso del tiempo, este cancer in situ (estadio 0) puede progresar e invadir el tejido mamario
circundante (cancer de mama invasivo), y a continuacién propagarse a los ganglios linfaticos cercanos
(metdastasis regional) u a otros organos del organismo (metastasis distante). Cuando una mujer

muere de cancer de mama, es como consecuencia de la metastasis generalizada. (5)

El tratamiento del cdncer de mama puede ser muy eficaz, en particular cuando la enfermedad se
detecta temprano. A menudo el tratamiento consiste en una combinacidn de extirpacién quirurgica,
radioterapia y medicacion (terapia hormonal, quimioterapia y/o terapia bioldgica dirigida) para
tratar el cdncer microscépico que se ha propagado del tumor mamario a través de la sangre. Por
consiguiente, ese tratamiento, que puede impedir la progresion y diseminacion del cancer, salva
vidas. (6)

El BI-RADS ( Breast Imaging-Reporting and Data System ) es una herramienta de evaluacién de
riesgos y garantia de calidad desarrollada por el American College of Radiology que proporciona un
|[éxico ampliamente aceptado y un esquema de informes para la obtencidn de imdagenes de
la mama . Se aplica a mamografias, ecografias y resonancias magnéticas.

10


https://radiopaedia.org/articles/american-college-of-radiology?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast?lang=us
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Clasificacion

A los estudios de imagenes de mama se les asigna una de las siete categorias de evaluacién:

e BI-RADS 0: incompleto

o necesita una evaluacion de imagenes adicional (vistas mamogréficas o
ecografias adicionales )y / o

o para mamografia, obteniendo imdgenes previas no disponibles en el momento
de lalectura

e BI-RADS 1 : negativo
o simétrico y sin masas, distorsién arquitectdnica o calcificaciones sospechosas
e BI-RADS 2 : benigno
o 0% de probabilidad de malignidad
e BI-RADS 3 : probablemente benigno
o <2% de probabilidad de malignidad
o Se sugiere un seguimiento a intervalos cortos.
e BI-RADS 4 : sospechoso de malignidad
o 2-94% de probabilidad de malignidad
o para mamografia y ecografia, estos se pueden dividir a su vez:
= BI-RADS 4A: baja sospecha de malignidad (2-9%)
= BI-RADS 4B: sospecha moderada de malignidad (10-49%)
= BI-RADS 4C: alta sospecha de malignidad (50-94%)
o debe considerarse la biopsia
e BI-RADS 5 : altamente sugestivo de malignidad
o >95% de probabilidad de malignidad
o se deben tomar las medidas adecuadas

e BI-RADS 6 : neoplasia maligna conocida probada por biopsia

Cuando hay varios hallazgos, a la categoria BI-RADS del examen se le asigna la categoria mas alta en
la siguiente jerarquia, de menor a mayor: 1, 2, 3,6, 0, 4, 5.

La gran mayoria de las mamografias de deteccidn se incluyen en BI-RADS 1 0 2. A las mamografias
de deteccion con hallazgos sospechosos generalmente se les debe asignar BI-RADS 0 para indicar una
devolucién de llamada para la evaluacién de diagndstico, es decir, vistas adicionales para confirmar
y evaluar mas el hallazgo.

11


https://radiopaedia.org/articles/breast-imaging-reporting-and-data-system-bi-rads-assessment-category-0?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/mammography-views?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-imaging-reporting-and-data-system-bi-rads-assessment-category-1?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-imaging-reporting-and-data-system-bi-rads-assessment-category-2?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-imaging-reporting-and-data-system-bi-rads-assessment-category-3?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-imaging-reporting-and-data-system-bi-rads-assessment-category-4?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-imaging-reporting-and-data-system-bi-rads-assessment-category-5?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-imaging-reporting-and-data-system-bi-rads-assessment-category-6?lang=us
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Apariencia radiogrdfica
BI-RADS proporciona terminologia estandarizada para describir los hallazgos de las imagenes de
mama.

Ultrasonido

Composicidn del tejido
Estos términos solo se utilizan en ecografias de deteccién y no en el entorno de diagnéstico.
e ecotextura de fondo homogénea - grasa

e ecotextura de fondo homogénea - fibroglandular

e ecotextura de fondo heterogénea

Masas
e forma
o oval
o ronda
o irregular

e orientacion
o paralelo
o no paralelo
e margen
o circunscrito
o angular
o microlobulado
o indistinto
o espiculado
e patron de ecografico(en comparacién con la grasa subcutanea)
o anecoico
o hiperecoico
o hipoecoico
o isoecoico
o heterogéneo
o complejo quistico y sélido
e caracteristicas posteriores

o sin caracteristicas posteriores

e
12
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o mejora
o sombreado

o patrén combinado

Calcificaciones
e calcificaciones en una masa
e calcificaciones fuera de una masa

e calcificaciones intraductales

Funciones asociadas
e distorsion arquitecténica
e cambios de conductos
e cambios en la piel
o engrosamiento de la piel
o retracciones de la piel
e edema
e vascularidad
o ausente
o vascularidad interna
o Vvasos en el borde
e evaluacidén de la elasticidad
o suave
o intermedio

o duro

Casos especiales
e quiste simple
e microquistes agrupados
e quiste complicado
e masa en o sobre la piel
e cuerpo extrafio incluyendo implantes
e ganglios linfaticos intramamarios
e ganglios linfaticos axilares
e anomalias vasculares
o malformaciones arteriovenosas / pseudoaneurismas

o Enfermedad de Mondor

13


https://radiopaedia.org/articles/breast-architectural-distortion-1?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-cyst-2?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/clustered-microcysts?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/complicated-breast-cyst?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/intramammary-lymph-nodes?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/axillary-lymph-nodes-1?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/mondor-disease?lang=us
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e coleccidn de liquido posquirudrgico

e necrosis grasa.
Mamografia

Composicién de las mamas
e graso: los senos son casi en su totalidad grasos
o fibroglandular disperso: hay areas dispersas de densidad fibroglandular

e heterogéneamente densos: los senos son heterogéneamente densos, lo que puede
ocultar pequefias masas

e extremadamente densos: los senos son extremadamente densos, lo que reduce la
sensibilidad de la mamografia

Consulte el articulo principal sobre densidad mamaria.

Masas

e forma

(@]
(@]
(@]
e margen
(@]
(@]
(@]
(@]
(@]
e densidad
(@]
(@]
(@]

o

ronda
oval

irregular

circunscrito
oscurecido
microlobulado
indistinto

espiculado

alta densidad
igual densidad
baja densidad

que contiene grasa

Consulte el articulo principal sobre masas mamarias .

Calcificaciones

e tipicamente benigno

o

o

o

piel
vascular

gruesa o "parecida a una palomita de maiz'
14


https://radiopaedia.org/articles/fat-necrosis-breast-2?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-density?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-mass?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/skin-calcification-in-breast?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/vascular-calcification-in-breast?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/popcorn-calcification-within-the-breast-1?lang=us
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o granvarilla

o ronda

o borde

o distréfico

o leche de calcio

o sutura
e morfologia sospechosa

o amorfo

o grosero heterogéneo

o fino pleomérfico

o ramificacidn lineal fina o lineal fina
e distribucién

o difuso

o regional

o agrupado

o lineal

o segmentario

Consulte el articulo principal sobre calcificaciones mamarias .

Otros hallazgos
e distorsion arquitecténica
e asimetrias
o asimetria
o asimetria focal
o desarrollar asimetria
o asimetria global
e ganglio linfatico intramamario
e lesion de piel

e conducto dilatado solitario

Funciones asociadas
e retraccidn de la piel
e retraccion del pezén
e engrosamiento de la piel

e engrosamiento trabecular
e

15


https://radiopaedia.org/articles/large-rod-like-breast-calcification-1?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/round-breast-calcification?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/eggshell-calcification-breast-1?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/dystrophic-calcification-within-the-breast?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/milk-of-calcium-within-a-breast-cyst?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/suture-calcification-in-breast?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/suspicious-breast-calcifications?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/amorphous-calcifications-breast?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-calcifications?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-architectural-distortion-1?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/global-asymmetry-in-breast-tissue?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/global-asymmetry-in-breast-tissue?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/intramammary-lymph-nodes?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/mammary-duct-ectasia?lang=us
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e adenopatia axilar
e distorsion arquitecténica

e calcificaciones

Ubicacion de la lesion
e lateralidad
e cuadrantey reloj
e profundidad

e distancia del pezén
Resonancia magnética

Cantidad de tejido fibroglandular
e casi completamente gordo
e tejido fibroglandular disperso
o tejido fibroglandular heterogéneo

o tejido fibroglandular extremo

Realce del parénquima de fondo
e nivel
o minimo
o leve
o moderar
o marcado
e simetria
o Simétrico

o asimétrico

Masas
e forma
o ronda
o oval
o irregular

e margenes
o circunscrito

o irregular



https://radiopaedia.org/articles/axillary-lymph-nodes-1?lang=us
https://radiopaedia.org/articles/breast-architectural-distortion-1?lang=us

HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

o espiculado
e caracteristicas de mejora interna
o homogéneo
o heterogéneo
o mejorade lallanta

o tabiques internos oscuros

Mejora sin masa

e distribucién
o focal
o lineal
o segmentario
o regional
o multiples regiones
o difuso

e patrones de mejora internos
o homogéneo
o heterogéneo
o agrupado

o anillo agrupado (7-8)

Otros hallazgos
e atencidn
e ganglio linfatico intramamario
e lesion de piel
e seial alta de precontraste ductal en T1W
e quiste
e colecciones postoperatorias ( hematoma / seroma)
e engrosamiento de la piel después de la terapia y engrosamiento trabecular
e mMasa que no mejora
e distorsion arquitecténica

e seial de ausencia de cuerpos extrafios, clips, etc.

Funciones asociadas

e retraccion del pezén

_e invasion del pezdn
17
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e retraccion de la piel
e engrosamiento de la piel
e invasion de la piel

o invasion directa

o cancer inflamatorio
e adenopatia axilar
e invasion del musculo pectoral
e invasion de la pared toracica

e distorsion arquitectodnica

Lesiones que contienen grasa
e ganglios linfaticos
o normal
o anormal
e necrosis grasa
e hamartoma

e seroma /hematoma postoperatorio con grasa

Ubicacion de la lesion
e localizaciéon

e profundidad

Evaluacion de la curva cinética / intensidad de la sefial / descripcidn de la curva de tiempo

e fase inicial

o lento
o medio
o rapido

e fase retrasada
o persistente
o Mmeseta

o lavado

Implantes
e material del implante y tipo de lumen
o salina

o silicona
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*= intacto
= roto
o otro material de implante

o tipodelumen

= soltero
= doble
=  otro

e ubicacion del implante
o retroglandular
o retropectoral
e contorno anormal del implante
o abultamiento focal
e hallazgos de silicona intracapsular
o pliegues radiales
o linea subcapsular
o signo de ojo de cerradura ( lagrima, lazo)
o signo de linguini
e silicona extracapsular
o seno
o ganglios linfaticos

e gotitas de agua

fluido periimplantario

Informe de radiologia

Los hallazgos deben identificarse en el informe de radiologia si son sospechosos, nuevos, agrandados
0 mas extensos que en examenes anteriores. Los hallazgos deben ir acompafiados de una descripcién
de su ubicacién y una evaluacién de la sospecha de malignidad.

Tratamiento y prondstico

Cuando se utilizan adecuadamente, las categorias de evaluacion BI-RADS reflejan con precisidn su
valor predictivo positivo para el cancer, que en promedio es el siguiente para las lesiones
identificadas mamograficamente que se sometieron a una biopsia -

e BI-RADS 2: 0%

e BI-RADS 3: 2%

o BI-RADS 4: 30%

e BI-RADS 5: 97%(9-10)
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El modelo Gail es un instrumento matematico que mide el riesgo de desarrollar cancer de mama en
cinco afilos mediante la identificacidn de factores de riesgo; fue creado en 1989 por Mitchell Gail en
el Instituto Nacional del Cancer, y modificado en 1999. En evaluaciones previas se ha demostrado su
uso para identificar mujeres en alto riesgo de desarrollar cancer de mama (puntaje = 1.66) que se
beneficiarian con la quimio prevenciéon con tamoxifeno. Para la aplicacion del modelo Gail es
requisito tener 35 aflos o mas. Dentro de los factores de riesgo asociados a cancer de mama
estudiados a nivel mundial se encuentran el ser mujer, tener mas de 50 afios, contar con familiares
de primer grado con cancer de mama, biopsias previas y que el resultado de las biopsias sean lesiones
mamarias como carcinoma ductal in situ o carcinoma lobular in situ, haber tenido una vida menstrual
mayor a 40 afios, menarca antes de los 12 aiflos y menopausia después de los 55 afios, alta densidad
mamaria, ser portador de mutaciéon de los genes BRCA1 o BRCA2, exposicidn a radiaciones
ionizantes, tratamiento con radioterapia en térax, ser nulipara, primer embarazo a término posterior
a los 30 anos, obesidad posmenopdusica con indice de masa corporal superior a 35, dieta rica en
carbohidratos, consumo de alcohol mayor a 50g/dia, tabaquismo. La realizacion e incremento de
programas de deteccién precoz con relacidn a los avances en el tratamiento de cancer de mama han

incrementado la supervivencia de las mujeres diagnosticadas por esta entidad. (11)

Este modelo incluye variables como la edad, edad de menarquia y del primer embarazo de término,
historia de familiares de primer grado con cancer de mama, antecedentes de biopsias mamarias
previas y la raza. Una modificacién de este modelo fue propuesta por Costantino y colaboradores el
ano 1999, el cual calcula el riesgo de cancer invasor solamente. Este modelo se basé en los datos del
estudio de prevencién NSABP P-1 o BCPT11, e incluyé variables como tipo de histologia de las
biopsias previas respecto a la presencia o no de atipias y variaciones en la raza de las pacientes.
Ambos modelos han sido validados por multiples estudios encontrandose una relacién entre los
canceres esperados y los observados de 1.03, lo que es un muy buen resultado y habla de que el
modelo funciona bastante bien. Existe un programa computacional que calcula el riesgo segun el

modelo de Gail modificado por Costantino.

Si bien este modelo ha demostrado ser eficiente, tiene sus limitaciones. Por ejemplo, no considera
la edad del diagndstico de los parientes con cancer de mama, ni tampoco a los familiares de segundo
grado con cédncer de mama (no especifica si los canceres de mama fueron bilaterales o no), ni
tampoco se refiere a antecedentes de cancer de ovario en la familia. Para pacientes que presentan
estas condiciones el riesgo puede ser también elevado por lo que debieran ser consideradas como
candidatas para ser derivadas al consejo genético. Otra limitacion del modelo de Gail es que sobre-

estima el riesgo de mujeres que no estan en un programa de screening en aproximadamente un 30%.
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Esto uUltimo podria ser un problema debido a que las mujeres podrian vivir con una ansiedad
innecesaria o incluso podrian ser sometidas a profilaxis innecesaria, como quimioprevenciéon o
incluso una mastectomia profilactica. Por otro lado, el modelo es bueno para calcular el riesgo de un
grupo de mujeres con caracteristicas determinadas, pero no es tan bueno en predecir el riesgo
individual de cada paciente.

La precision individual ha sido estimada en 0.58 a cinco afios. Utilizando como definicién de riesgo
un indice de Gail > 1.67 sélo un 44% de todos los cadnceres que se diagnosticaron en estos programas
tenian un riesgo estimado mayor a 1.67% a cinco afios, en otras palabras, la mayoria de las pacientes
(56%) que desarrollaron un cancer de mama tenian un riesgo estimado menor a 1.67 a cinco afios
segun el modelo de Gail. Cuando se analizé cuales variables hacian que el riesgo estimado no fuera
el correcto, se vio que el modelo no funcionaba bien en mujeres menores de 35 anos, con historia
familiar sugerente de mutaciones genéticas, historia previa de cdncer de mama, CLIS o CDIS, o para
mujeres que no estan en un programa de screening . En general, a pesar de todas las limitaciones de
este modelo, éste otorga en forma rdpida la estimacidn del riesgo de cancer de mama en las
pacientes. (12-13).

Modelo de Gail para el riesgo de cancer de mama a 5 afios (publicacion de 1999)

Datos

Edad menarquia & Edad de la menarquia >= 14 anos de edad (1.00)

~
12-13 afios de edad (1.10)
< 12 anos de edad (1.21)
Num Biops
| 1 biopsia (L.70) j
Age FLB Num Rels
| Ningun familiar de primer grado con cancer de mama (1.55) j

Hiper. atip. Ninguna biopsia (1.00)

e
Al menos una biopsia y ninguna hiperplasia atipica en ninguna muestra de
biopsia (0.93)

No se hallé hiperplasia atipica y se desconoce si presenta hiperplasia en al

e
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menos una muestra de biopsia (1.00)

Se hallé hiperplasia atipica en al menos una muestra de biopsia (1.82)

Baseline Age Race
“ 55-59 (0.511) j

Resultados

Notas

e Asegurese de ver todas las opciones desplegables; algunas seleccionan mas de un factor de
riesgo relacionado.

e Eltérmino Num. biop. hace referencia al nimero de biopsias de mama anteriores realizadas.
Se relaciona con la Edad en el momento de la orientacion.

o Laexpresién Edad PPV Num fam. hace referencia a la edad de la paciente en su primer parto
vivo. Se relaciona con el nimero de sus familiares diagnosticados con cancer de mama.

e Laexpresiéon Edad inicial Etnia es la edad de la paciente. Se relaciona con su origen étnico

Ecuaciones utilizadas
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Datos y variables para el calculo

o Pardmetros de ecuacidn, tales como Edad menarquia, tienen dos o mas valores diferentes
gue se pueden utilizar en el calculo. Los nimeros que estan entre paréntesis, p. ej., (1.00),
representan los valores que se van a utilizar. (14-15).

El tamizaje con mamografia da como resultado un nimero importante de falsos positivos. El uso de
factores de riesgo de cancer de mama previos a la prueba para guiar el seguimiento de mamografias
anormales podria mejorar el valor predictivo positivo de la deteccién. Evaluamos el uso del modelo
de Gail, el indice de masa corporal (IMC) y los marcadores genéticos para predecir el diagnéstico de
cancer en mujeres con mamogramas anormales. También examinamos hasta qué punto los factores
de riesgo previos a la prueba podrian reclasificar a las mujeres sin cadncer por debajo del umbral de
la biopsia.

Reclutamos una cohorte prospectiva de mujeres derivadas para biopsia con mamografias anormales

(BI-RADS 4) de acuerdo con el Sistema de datos e informes de imagenes mamarias (BI-RADS) del
American College of Radiology. Los factores de riesgo de cdncer de mama se evaluaron antes de la
biopsia. Se midié un panel validado de 12 polimorfismos de un solo nucledtido (SNP) asociados con
el cancer de mama. Se utilizd la regresion logistica para evaluar la asociacion de los factores de riesgo
de Gail, el IMC y los SNP con el diagndéstico de cancer (carcinoma ductal o invasivo in situ). La
discriminaciéon del modelo se evalud utilizando el drea bajo la curva caracteristica operativa del
receptor, y la calibracidn se evalud mediante la prueba de bondad de ajuste de Hosmer-
Lemeshow. Se compard la distribucion de las probabilidades previstas de un diagndstico de cancer
para mujeres con o sin cancer de mama.

En el modelo multivariable, edad (odds ratio (OR)=1,05; intervalo de confianza (IC) del 95 %, 1,03 a
1,08; P<0,001), riesgo relativo del panel de SNP (OR=2,30; IC del 95 %, 1,06 a 4,99, P =0,035) y el IMC
(230 kg/m2 frente a <25 kg/m(2); OR=2,20; IC del 95 %, 1,05 a 4,58; P=0,036) se asociaron
significativamente con el diagndstico de cancer de mama. Las mujeres mayores tenian mas
probabilidades que las mujeres mas jévenes de ser diagnosticadas con cancer de mama. El riesgo
relativo del panel SNP se mantuvo fuertemente asociado con el diagndéstico de cancer de mama
después del ajuste multivariable. Un IMC mas alto también se asocid fuertemente con mayores
probabilidades de un diagndstico de cancer de mama. Las mujeres obesas (OR = 2,20; IC del 95 %,
1,05 a 4,58; P = 0,036) tenian mas del doble de probabilidades de diagndstico de cancer en
comparacion con las mujeres con un IMC <25 kg/m2. El panel SNP parecia tener capacidad predictiva
entre mujeres blancas y negras.(15)
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La apariencia ecografica de los nédulos mamarios benignos y malignos se superpone hasta cierto
punto, y nuestro objetivo fue evaluar el rendimiento del modelo Gail como una herramienta
complementaria al sistema de datos e informes de imdgenes mamarias (BI-RADS) por ultrasonido
(US) para predecir la malignidad de los nédulos.

Materiales y métodos: de 2018 a 2019, 35 centros de atencién médica inscribieron prospectivamente
a 2607 pacientes. El modelo de Gail evalud el riesgo individual de cdncer de mama. Con base en
ecografia en modo B, Doppler color y elastografia, todos los ndédulos se evaluaron de acuerdo con la
guinta edicién de BI-RADS, y todos estos nddulos se confirmaron mas tarde por patologia.

Resultados: Demostramos que el modelo de Gail, la edad, el tamano del tumor, la forma del tumor,
la orientaciéon del crecimiento, el margen, el contorno, la sombra acustica, la microcalcificacion, la
presencia de ectasia del conducto, la presencia de distorsion arquitectdnica, el flujo Doppler color,
el BI-RADS y la puntuacion de la elastografia fueron significativamente relacionados con el cancer de
mama (todos p < 0,001). La sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo positivo, el valor
predictivo negativo, la precision y el area bajo la curva (AUC) para combinar el modelo Gail con la
categoria BI-RADS fueron 95,6 %, 91,3 %, 85,0 %, 97,6 %, 92,8 %, y 0,98, respectivamente. La
combinacién del modelo Gail con el BI-RADS mostré una mejor eficiencia diagndstica que el modelo
BI-RADS y Gail solo (AUC 0,98 frente a 0,80, p < 0,001; AUC 0,98 frente a 0,55, p < 0,001) y demostré
una mayor especificidad que el BI- RADS (91,3% frente a 59,4%, p < 0,001).

El modelo de Gail podria utilizarse para diferenciar lesiones mamarias benignas vy
malignas. Combinado con la categoria BI-RADS, el modelo de Gail fue un complemento de la
ecografia para predecir lesiones mamarias por malignidad. Para el diagndstico de malignidad se debe
prestar mas atencidn a las pacientes de alto riesgo con lesiones mamarias.(16)
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2. JUSTIFICACION

El cancer de mama es un problema de salud publica a nivel mundial; afecta tanto a paises
desarrollados como a paises en vias de desarrollo, constituyéndose como el tipo de cancer mas
comun entre las mujeres, por lo que es una prioridad en la salud.

Hoy sabemos que los conocimientos actuales sobre las causas del cancer de mama son insuficientes,
por lo que la deteccién temprana sigue siendo el punto mas importante de la lucha contra esta
enfermedad. Cuando el cdncer de mama se detecta en una etapa temprana, las posibilidades de

curacion son elevadas.

Por esta razoén al utilizar el método Gail el cual es una herramienta util para aconsejar a mujeres
sobre su nivel de riesgo del cdncer, pues puede estimar riesgo absoluto individualizado vy la
probabilidad de presentar este en 5 anos, razén por la cual utilizdndolo en los paciente que por
estudios de imagen categorizamos en BIRADS 2, 3, 4 y BIRADS 5, podemos demostrar la utilidad de
conocer los factores de riesgo en estas pacientes y proponerlo como un instrumento en la
prevencion, promocion y atencién de las mujeres del Hospital Juarez de México para conllevar e
identificar la poblacién de riesgo y llegar a un diagnéstico oportuno y por ende a un tratamiento

adecuado.
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3.PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢Cual es utilidad prondstica de la aplicacion del método Gail en pacientes BIRADS 2, 3,4y 5 en el
Hospital Judrez de México?
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4. HIPOTESIS

La aplicaciéon del modelo de Gail facilita la identificacion de las mujeres con riesgo a
presentar cancer de mama y mediante la combinacién con la categoria BI-RADS 2, 3,4y
5, predice el prondstico y la modificacion de la conducta a seguir en cada categoria
especifica, en el Hospital Juarez de México
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5. OBJETIVOS
5.1 0bjetivo general:

e Demostrar que utilizando el método Gail se identifica las mujeres con alto riesgo de
desarrollar cdncer de mama y predice el prondstico en las pacientes BIRADS 2,3, 4 y 5 del
hospital Judrez de México.

5.2 Objetivos especificos:

e Pronosticar el riesgo de presentar cancer de mama con la aplicacién del método Gail en
combinacidn con la categoria BIRADS.

e |dentificar las mujeres de alto riesgo, para modificar la conducta de la categoria BIRADS 2,3,4
y 5.

e Analizar los resultados calculados por el método Gail y correlacionarlo con los hallazgos de
imagen.

e Describir las caracteristicas de imagen de cada categoria BIRADS 2,3,4y 5 en relacién con la
aplicacion del del método Gail.
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6. TAMANO DE LA MUESTRA

Se llevara a cabo una recoleccién de los datos de las pacientes con ultrasonido y mastografia
con diagnostico BIRADS 2, 3, 4y 5 y se les aplicara el método Gail, durante el periodo de
tiempo comprendido entre el 01 de marzo de 2021 hasta el 01 de marzo 2022, en el Hospital
Judrez de México.

La Muestra comprendida es de 120 pacientes, desglosados en 30 pacientes para cada
categoria especifica BIRADS 2,3,4 y 5.

29



HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

7. MATERIALES Y METODOS

7.1 Metodologia:

a. Temporalidad: Estudio Retrospectivo
b. Método de investigacidn: Observacional.
c. Tipo de investigacion: Analitico.

Estudio retrospectivo-observacional-analitico.

Se llevard a cabo un estudio de tipo retrospectivo, observacional y analitico de los casos de
pacientes con diagnostico BIRADS 2,3, 4 y 5 aplicandoles el método Gail para demostrar los
factores de riesgo.

7.2 Criterios de inclusion:
e Mujeres que tengan estudio ultrasonografico y mastografico en el periodo comprendido del

1 marzo de 2021 hasta el 01 marzo de 2022
e Mujeres con edad que oscilan entre 35 y 60 aios.

7.3 Criterios de exclusion:

° Mujeres con diagndstico de cancer de mama confirmado por histologia
° Mujeres con protesis mamarias

° Pacientes que solo tengan estudio ultrasonografico

° Pacientes que solo tengan estudio mastografico.

7.4 Criterios de no inclusion:

e Mujeres menores de 35 afios

e Mujeres mayores de 60 afios

e Pacientes con diagnostico BIRADS 0, 1y 6.
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7.5 Variables

VARIABLES
BIRADS

Edad

Raza

Edad
menarquia

Numero de
biopsias

HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

DEFINICION

Método que los
radidlogos utilizan para
interpretar y comunicar
de manera
estandarizada los
resultados  de las
mamografias,
ecografias o imagenes

por resonancia
magnética en la
deteccion y el

diagnodstico del cancer
de mama. También se
llama Breast Imaging
Reporting and Data
System

Tiempo que ha vivido
una persona u otro ser
vivo contando desde su
nacimiento.

Se refiere a los grupos
en que se subdividen
algunas especies sobre
la base de
rasgos fenotipicos, a
partir de una serie de
caracteristicas que se
transmiten

por herencia genética.

Apariciéon de la primera
menstruacion.

Es un procedimiento
que se realiza para
extraer una pequefa
muestra de tejido o de
células del cuerpo para

TIPO
cualitativa

cuantitativa

cualitativa

cuantitativa

cuantitativa

ESCALA
Nominal/ordinal

razon

Nominal

razon

Razén

UNIDAD
2,3,4y5

(35-40 afios)
(40-50 afios)
(50-60 afios)

Blanco
Mestizo

Afrodescendiente

Mayores de 14 afios
12-13 afios

Menores de 12 afios

0 biopsias (Ninguna)
1 biopsia
Mayor a 2 biopsias
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Antecedente
de cancer en
mama en
familiares en
primer
grado

Antecedente
de
hiperplasia
con atipia
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su andlisis histolégico
La cercania de la
relacion con los
parientes con cancer
de seno. El cancer en
parientes de primer
grado es el que mas
aumenta su riesgo.

Es un crecimiento
celular anormal dentro
de los lobulillos del
Seno que se asocia con
un mayor riesgo de
cancer de seno.

cualitativo

Cualitativa
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Nominal/ordinal

Nominal/ordinal

-Ningun familiar de
primer grado con
antecedente de cancer
de mama

-Un familiar de primer
grado con antecedente
de cancer de mama

-Dos familiares de
primer grado con
antecedente de cancer
de mama

- Ninguna biopsia

- Al menos una biopsia
y ninguna hiperplasia
atipica en ninguna
muestra de biopsia

- No se hallé
hiperplasia atipica y se
desconoce si presenta
hiperplasia  en al
menos una muestra de
biopsia

- Se hallé hiperplasia
atipica en al menos una
muestra de biopsia.
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7.6 Andlisis e interpretacidn de los resultados:

Después de recolectar los datos de los ultrasonidos y mastografias con diagnostico BIRADS 4y 5 en
el Hospital Juarez de México durante el periodo comprendido entre el 1 marzo de 2021 hasta el 01
de marzo de 2022 y aplicarles el método Gail, se utilizara el software SPSS para el andlisis estadistico
de los factores de riesgo y la correlacién con la imagen.
El valor para considerar significativo fue considerado con un intervalo de confianza del 99%.
La descripcidn de las variables:

e Cualitativas se ordenan en porcentajes e intervalos de confianza

e Cuantitativas se determind en medidas de tendencia central con promedio y desviaciones

estandar.

e Se realizard una regresion lineal entre las variables del estudio.

La informacion se obtuvo de la base de datos del sistema PACS CARESTREAM, y del expediente clinico
de dichos pacientes.

7.7 Recursos:

° Recursos de laptop, tiempo y libreta de notas.

° Recursos del servicio de imagenologia se usara el sistema PACS mediante la aplicacién
Carestream para la visualizacidn de los estudios.

° No se requiere de financiamiento.
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8. ASPECTOS ETICOS:

Durante el desarrollo del estudio se evaluaron los resultados de imagenes y datos clinicos en los
expedientes de los pacientes; por lo que se mantendran dentro de los principios de la bioética.

e Principio de justicia: Todas las imagenes de ultrasonidos y mastografia y expediente clinico
de los pacientes se trataron con equidad y sin discriminacion por ninguna situacion.

e Principio de autonomia: Se respetara la integridad de los datos del paciente ya que se trabaja
con imagenes y expediente clinico de los pacientes.

e Principio de beneficencia: A través del analisis de imagenes de ultrasonido y mastografia y
aplicacion del método Gail se podra beneficiar de los resultados.

e Principio de no maleficencia: No ocasionara ningun dafio al paciente.

Se solicitara consentimiento informado para el acceso a datos personales con fines de investigacion
y académicos para la formacion de recurso humanos en el ambito de la salud en el Hospital Juarez
de México

En base al reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion en el articulo 17, este
estudio estd considerado como: Investigacion sin riesgo, es un estudio que utiliza técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y aquello en los que no se realiza ninguna intervencion
o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, 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 no se traten aspectos sensitivos de su
conducta.

e Proteccidon de datos personales en México: el marco legal

Desde el 5 de julio de 2010, México cuenta con una ley que regula el tratamiento de los datos
personales por parte de empresas del sector privado: la Ley Federal de Proteccién de Datos
Personales en Posesion de los Particulares (“Ley de Proteccidn de Datos”).

Muy de cerca le siguio el “Reglamento de la Ley de Proteccidn de Datos que se publicé en el Diario
Oficial de la Federacidén el 21 de diciembre de 2011”. Su objetivo es clarificar las disposiciones de la
Ley y facilitar su aplicacion.

Por otra parte, tenemos los Lineamientos de Aviso de Privacidad promulgados en 2013. Su
propdsito es dejar claro el contenido de los avisos de privacidad, de acuerdo con la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

¢Quiénes estan obligados por la Ley de Proteccion de Datos?

Las personas fisicas o morales del sector privado que obtengan usen, almacenen y/o transfieran
datos personales, por cualquier medio, como parte de sus actividades. En conjunto, estas acciones
reciben el nombre de "tratamiento" de datos personales, que es el término utilizado por la Ley.
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En este punto, es importante resaltar que, de acuerdo con la Ley, los principales actores en el
tratamiento de los datos personales son las figuras denominadas como "responsable" y
"encargado".

o el responsable es la persona fisica o moral del sector privado que toma las decisiones sobre
el tratamiento de datos personales; mientras que

o el encargado es la persona fisica o moral, ajena al responsable, que trata los datos
personales por cuenta del responsable y de acuerdo con sus instrucciones.

Principios basicos de la proteccion de datos

Ademas de las obligaciones antes mencionadas, el responsable debera cumplir con los siguientes
principios establecidos por la Ley de Proteccion de Datos en el tratamiento de los datos:

1. Licitud: el tratamiento debe ser en cumplimiento de la Ley de Proteccién de Datos, su
Reglamento y cualquier otra regulacidn aplicable.

2. Consentimiento: obtener la aprobacion de los titulares para el tratamiento de sus datos
personales, cuando este sea necesario. La conformidad tiene que cederse de acuerdo a los
motivos de tratamiento definido.

3. Informacidn: dar a conocer al titular la informacién relacionada con el tratamiento de sus
datos; por ejemplo, qué datos se recabaran y las finalidades del tratamiento, entre otros.
Esto se notificard en el aviso de privacidad de la pagina.

4. Calidad: los datos personales tratados deben ser exactos, completos, pertinentes, correctos
y actualizados de acuerdo con las finalidades para las que fueron recabados.

5. Finalidad: los datos personales deben ser tratados para el cumplimiento de las finalidades
establecidas en el aviso de privacidad.

6. Lealtad: tratar los datos personales privilegiando la proteccidon de los intereses del titulary
la expectativa razonable de privacidad.

7. Proporcionalidad: sélo podran tratarse los datos personales que resulten necesarios,
adecuados y relevantes en relacion con las finalidades previstas en el aviso de privacidad.

8. Responsabilidad: responder por el tratamiento de los datos personales recabados o por
aquellos que haya comunicado al encargado.

8.1 Aspectos de Bioseguridad:
No se consideran procedimientos peligrosos debido a que se trata de un estudio descriptivo donde

se recopilara informacién de métodos diagndsticos ya realizados, los cuales se llevaron a cabo bajo
el protocolo establecido por el servicio.
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9. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:

OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO  ABRIL MAYO JUNIO  JULIO

Protocolo de X X X
tesis

Recoleccion de X X X
datos

Vaciado de X
datos

Analisis X X X
estadistico

Entrega de X
tesis a
investigacion

Entrega de X
tesis UNAM
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10.INTERPRETACION DE RESULTADOS

Resultados

Posterior a la realizacidn de este estudio observacional, analitico y retrospectivo se concluyé con una
total de 120 pacientes que cumplieron con los criterios de seleccién.

Su media de edad fue de 50.4 afios con una desviacion estandar de 6.9 afios, aplicando prueba de

normalidad se obtuvo
un valor de p= 0.0001
con los que se
interpreta una
distribucién no
normal (grafico 1).

La edad minima
encontrada en la
muestra fu de 35 afios
y la edad maxima de
59 anos. Teniendo un
mayor porcentaje de
los 50 afios y mas.

De las 120 paciente
59 tuvieron un
familiar de primer
grado con
antecedente de
cancer de mama lo
que representa el
49.2%, mientras que
21  tuvieron dos
familiares de primer
grado con
antecedente de
cancer de mama lo

Gréfico 1.- Distribucion, medidas de tendencia central y dispersion de las
pacientes incluidas en la muestra
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que representa 17.5% de la muestra, dichos antecedentes de suma importancia, debido a que
diversos estudios han demostrado el incremento en la probabilidad de desarrollar cancer de mama
con uno familiar de primer grado, pero este se incrementa ante la presencia de dos o mas familiares.
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Tabla 1.- Distribucion de frecuencias y porcentaje
de hallazgos por clasificacion BIRADS

Clasificaciéon BIRADS Frecuencia  Porcentaje
2 30 25.00%
3 30 25.00%
4A 10 8.30%
4B 7 5.80%
4C 13 10.80%
5 30 25.00%
Total 120 100.00%

La finalidad de comparar la asociacién entre la clasificacion BIRADS vy la escala Gail se tomd una
muestra proporcional entre los tipos de BIRADS, obteniendo 25 % en todas las clasificaciones a incluir
en el estudio.

Se describen los principales diagndsticos por imagen obtenidos por mastografia y ultrasonido en los
diferentes BIRADS 2,3,4 Y 5, visualizado en la tabla 1.1.

Tabla 1.1.- Frecuencia absoluta y porcentajes de los hallazgos de imagen por
mastografia y ultrasonido

Hallazgos por imagen Frecuencia Porcentaje
GANGLIOS AXILARES o
INFILTRATIVOS 12 10,00%
NODULO SOLIDO CLASE 3 9 7,50%
FIBROADENOMA 8 6,70%
CONDICION FIBROQUISTICA DE LA o
MAMA 7 5,80%
NODULO CLASE 5 INFILTRACION o
PIEL, GANGLIOS / >80%
NODULO CLASE 5, INFILTRA PIEL o
GANGLIOS / >80%
NODULO CLASE 5, MULTIFOCALES, o
INFILTRA PIEL 6 >/00%
ASIMETRIA FOCAL 5 4,20%
CAMBIOS FIBROSOS 5 4,20%
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NODULOS CLASE 5 o
MULTICENTRICOS 4 3,30%
NODULO CLASE 4 Y GANGLIOS o
REACTIVOS 3 2,50%
QUISTE COMPLEJO 3 2,50%
ABCESOS 2 1,70%
CAMBIOS FIBROCICATRICIALES 2 1,70%
CAMBIOS FIBROSIS 2 1,70%
ECTASIA DUCTAL COMPLEJA 2 1,70%
GANGLIO INTRAMAMARIO 2 1,70%
NODULO HETEROGENEO, 5 1.70%
DESCARTAR NECROSIS GRASA
ABSCESOS 1 0,80%
ASIMETRIA FOCAL + ECTASIA 0
DUCTAL . 0,80%
CAMBIOS FIRBROSOS 1 0,80%
CICATRIZ RADIAL 1 0,80%
ECTASIA COMPLEJA 1 0,80%
ECTASIA DUCTAL BILATERAL 1 0,80%
ECTASIA DUCTAL COMPLEJA 0
BILATERAL . 0,80%
ECTASUA DUCTAL 1 0,80%
ECTASUA DUCTAL BILATERAL 1 0,80%
ECTASUA DUCTAL COMPLEJA 1 0,80%
ECTASUA DUCTALY QUISTE 0
COMPLEJO 1 0,80%
ENGROSAMIENTO CUTANEO Y 1 0,80%
GANGLIOS INFILTRATIVOS
ENGROSAMIENTO DERMICO 1 0,80%
GANGLIO REACTIVO 1 0,80%
GANGLIOS DE ASPECTO REACTIVO 1 0,80%
HAMARTOMA 1 0,80%
LIPOMA 1 0,80%
MICROCALCIFICACIONES 0
HETEROGENEAS AGRUPADAS ! 0,80%
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MICROCALCIFICACIONES o
PLEOMORFICAS AGRUPADAS ! 0,80%
NODULO CLASE 4, DESCARTAR 0
NECROSIS GRASA ! 0,80%
NODULO CLASE 4, PB TUMOR 0
PHYLLODES 1 0,80%
NODULO CLASE 5 INFILTRA PIELY 0
GANGLIOS . 0,80%
NODULO CLASE 5 INFILTRACION 1 0,80%
PIEL
NODULO CLASE 5, INFILTRA 0
GANGLIOS 1 0,80%
NODULO HETEROGENEO, 0
ENGROSAMIENTO DERMICO 1 0,80%
NODULO SOLIDO CLASE 3+ 1 0,80%
DISTORSION ARQUITECTURA
NODULO SOLIDO CLASE 4 1 0,80%
NODULOS CLASE 5 INFILTRA o
GANGLIOS 1 0,80%
NODULOS CLASE 5
MULTICENTRICOS, INFILTRA 1 0,80%
GANGLIOS
NODULQOS CLASE 5 MULTIFOCALES, 0
INFILTRA GANGLIOS 1 0,80%
NODULQOS SOLIDOS
MULTICENTRICOS+ ECTASIA 1 0,80%
DUCTAL
NODULQOS SOLIDOS+ o
ENGROSAMIENTO DERMICO 1 0,80%
Total 120 100,00%
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Tabla 2.- Hallazgos de imagen més frecuentes en las mastografias por
clasificacion BIRADS

BIRADS |Hallazgo de imagen Frecuencia | Porcentaje

BIRADS

2 Fibroadenoma 7 23,33%
Condicion firbo quistica de la mama 7 23,33%

BIRADS

3 Noédulo solido clase 3 9 30,00%

BIRADS

4 Ganglios axilares infiltrativos 12 40,00%

BIRADS | Nodulos clase 5 y ganglios axilares

5 infiltrativos 12 40,00%

Se realizé un andlisis sobre los principales hallazgos identificados en las mastografias y ultrasonidos
para clasificacién BIRADS, encontrando para BIRADS 5 nédulo clase 5 y ganglios axilares de aspecto
infiltrativo, BIRADS 4 los ganglios axilares de aspecto infiltrativos de manera mas frecuente, para
BIRADS 3 los nédulos solidos clase 3 y para BIRADS 2 los fibroadenomas visualizados en la tabla 1.1

y 2.

Dentro de los antecedentes sobre  Tabla 3.- Medidas de tendencia central y dispersion de la

patologia mamaria en la muestra se escala Gail aplicada a las mujeres participantes en el
encontré6 que 43 pacientes que estudio
representan el 35.8% tuvieron Variable Escala Estadistico
antecedente de haberse realizado una Media 3.7
biopsia, mientras que el 64.2% no Mediana 2.8
presentaron dicho antecedente. De Varianza 7.9
las 43 pacientes con biopsia 6 de ellas Resultado relativo |Desviacion estandar 2.8
que representa el 13.9% tuvieron método GAIL Minimo 10
hallazgo de hiperplasia atipica en al Maximo 16.7
menos una muestra de la biopsia Rango. _ 15.7
contra un 86.1% en quienes no se Rangomtercuaml 3.1
identifico hiperplasia atipica. Med!a 23
Se obtuvieron las medidas de Me@ana L7
tendencia central y dispersién de los - Varlalnza.l, . 3.3
. . Resultado de 5 afios |Desviacion estandar 1.8
res,ultados _obtenldos mediante el método GAIL Minimo 05
método Gail, encontrando para el Maximo 14.4
resultado relativo una media de 3.7 y Rango 13.9
para prondstico a 5 afios mediante Rango intercuartil 16

método de Gail una media de 2.3,
comparado con la literatura actual se tiene una muestra con un riesgo elevado, debido a que valores
por arriba de 1.6 se ha estimado que incrementa el riesgo de este tipo de neoplasias. Esta inclinacion
hacia el riesgo se puede explicar por las caracteristicas de la poblacion en donde el 75% de la muestra
tuvo BIRADS de 3 a 5 lo que puede apoyar la hipdtesis de que los hallazgos em estas clasificaciones
incrementaran el riesgo de cancer de mama relativo y a 5 afios.

e
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Grafico 2.- Correlacion entre resultados relativos del méetodo GAIL y
hallazgos por clasificacion BIRADS
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Se realizd prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov para corroborar una distribucién de los
datos obtenidos del método Gail, obteniendo distribucién no normal (p< 0.001). Por lo que se eligié
rho de Spearman como prueba de correlacidén. Para la correlacion entre el resultado relativo del
método GAILYy la clasificacion BIRADS se obtuvo un valor de r=0.295. Mientras que para la correlacion
entre GAIL a 5 afios y BIRADS se obtuvo una r=0.350 con los que se observa una correlacién baja
entre ambas variables.
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Gréfico 3.- Distribucion del resultado relativo del método GAIL por clasificaciéon
BIRADS.
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RESULTADO RELATIVO METODO GAIL

— .

00

2 3 4 g
BIRADS
Clasificacion BIRADS Mediana Minimo Maximo Rango p*
BIRADS 2 2.08 1 4,91 1.4
BIRADS 3 2.76 1.44 8.54 2.04
0.002
BIRADS 4 2.45 1.55 9.39 4.19
BIRADS 5 3.7 1.55 16.71 6.25

*Kruskall Wallis

Se realizé un andlisis comparativo para identificar la diferencia entre las medianas obtenidas para las
diferentes clasificaciones BIRADS, encontrando una diferencia estadisticamente significativa entre
todos los grupos, como se muestra en el grafico 3, la mediana de la escala GAIL es superior en el
BIRADS 5 y disminuye en conjunto con la disminucién de la clasificaciéon BIRADS. Situacién muy
similar al observar los resultados obtenidos en los resultados del riesgo a 5 afios por el método GAIL
gue se muestra en el grafico 4.
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i)

Grafico 4.- Distribucion del resultado a 5 afios mediante el método GAIL por
clasificacion BIRADS.
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Clasificacion BIRADS Mediana Minimo Maximo Rango p*
BIRADS 2 1.33 0.7 3.45 1.38
BIRADS 3 1.61 0.47 4.53 4.06
0.002
BIRADS 4 1.72 0.7 8.07 2.34
BIRADS 5 2.49 1.09 14.35 13.26

*Kruskall Wallis

Tabla 4.-Regresion lineal entre puntuacion por método GAIL y clasificacion BIRADS

Variable Beta IC95% p*
Resultado relativo del método GAIL 0.858 0.429-1.288 0.001
Resultado a 5 afios mediante el método GAIL 0.568 0.289-0.846 0.001

*p obtenida mediante regresion linea

Por ultimo, se realizd una regresion lineal entre los puntos obtenidos en la escala GAIL contra la
clasificacién BIRADS, obteniendo que para el resultado relativo del método GAIL se identifica un
incremento de 0.858 puntos por cada incremento en la clasificacién BIRADS a partir del BIRADS 2 y
para el resultado a 5 afios por método GAIL se obtiene un incremento de 0.568 puntos por cada
incremento en la clasificacion BIRADS desde el BIRADS 2, ambos resultados de la regresion lineal
fueron estadisticamente significativos.
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11. DISCUSION

El cdncer de mama es el tumor maligno mas frecuente entre las mujeres en el mundo. En México,
representa la primera causa de muerte por cancer en las mujeres.

En los ultimos afos, el nimero de muertes causadas por esta enfermedad ha aumentado de forma
alarmante, principalmente, por el retraso en el inicio del tratamiento, debido a la tardanza en el
diagnostico oportuno.

En México, a pesar de las politicas de salud publica, la cobertura a nivel nacional es insuficiente (20%)
para contribuir la disminucion de la mortalidad, y a pesar de contar con un sistema BI-RADS el cual
es un método para clasificar los hallazgos mamograficos y ultrasonograficos que actualmente se
considera el idioma universal en el diagndstico de la patologia mamaria.

Permite estandarizar la terminologia y la sistematica del informe para categorizar las lesiones
estableciendo el grado de sospecha y asignar una conducta para tomar manejo o seguimiento en
cada caso, utilizado por los radiélogos, no se ha logrado disminuir la incidencia del cdncer de mama,
se ha realizado multiples aportaciones en relacidn a factores de riesgo, prevencion y diagndstico
temprano de cancer de mama en las mujeres, asi como en la evaluacidn individualizada de cada
paciente para la mejora de la atencién de la salud.

El modelo Gail es una herramienta que fue disefiado para identificar tempranamente el riesgo que
tienen las mujeres de presentar cdncer de mama, en los cinco afios siguientes.

Los factores de riesgo que investiga son: edad, menarca, grupo étnico, familiares de primer grado
con cancer de mama, antecedentes de biopsias mamarias y el resultado de éstas, en nuestro estudio
de los antecedentes sobre patologia mamaria en la muestra se encontré que 43 pacientes que
representan el 35.8% tuvieron antecedente de haberse realizado una biopsia, mientras que el 64.2%
no presentaron dicho antecedente. De las 43 pacientes con biopsia 6 de ellas que representa el 13.9%
tuvieron hallazgo de hiperplasia atipica en al menos una muestra de la biopsia contra un 86.1% en
guienes no se identificd hiperplasia atipica.

Se obtuvieron las medidas de tendencia central y dispersidn de los resultados obtenidos mediante el
método Gail, encontrando para el resultado relativo una media de 3.7 y para prondstico a 5 anos
mediante método de Gail una media de 2.3, comparado con la literatura actual se tiene una muestra
con un riesgo elevado, debido a que valores por arriba de 1.6 para desarrollar cancer de mama.
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Segln Lu-Ying Gao y colaboradores en el 2020 demostraron que el modelo de Gail, la edad vy la
sumatoria de la categoria BIRADS fueron significativamente relacionados con el cancer de mama
(todos p < 0,001). La sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo positivo, el valor predictivo
negativo, la precisidn y el area bajo la curva (AUC) para combinar el modelo Gail con la categoria Bl-
RADS fueron 95,6 %, 91,3 %, 85,0 %, 97,6 %, 92,8 %, y 0,98, respectivamente.

La combinacion del modelo Gail con el BI-RADS mostré una mejor eficiencia diagndstica que el
modelo BI-RADS y Gail solo (AUC 0,98 frente a 0,80, p < 0,001; AUC 0,98 frente a 0,55, p < 0,001) y
demostrdé una mayor especificidad que el BI- RADS (91,3% frente a 59,4%, p < 0,001).

Comparando los datos anteriores, nuestros resultados respecto a la correlacién, mostraron un
resultado relativo del método Gail y la clasificacién BIRADS con un valor de r=0.295. Mientras que
para la correlacién entre Gail a 5 afios y BIRADS se obtuvo una r=0.350 con los que se observa una
correlacién baja entre ambas variables y se realizd un analisis comparativo para identificar la
diferencia entre las medianas obtenidas para las diferentes clasificaciones BIRADS, encontrando una
diferencia estadisticamente significativa entre todos los grupos, la mediana de la escala Gail es
superior en el BIRADS 5 y disminuye en conjunto con la disminucién de la clasificacién BIRADS.
Situacidon muy similar al observar los resultados obtenidos en los resultados del riesgo a 5 afios por
el método Gail, Por ultimo, se realizé una regresion lineal entre los puntos obtenidos en la escala Gail
contra la clasificacién BIRADS, obteniendo que para el resultado relativo del método Gail se identifica
un incremento de 0.858 puntos por cada incremento en la clasificacién BIRADS a partir del BIRADS 2
y para el resultado a 5 afios por método Gail se obtiene un incremento de 0.568 puntos por cada
incremento en la clasificacién BIRADS desde el BIRADS 2, ambos resultados de la regresion lineal
fueron estadisticamente significativos.

Por todo lo anterior logramos demostrar que la aplicacidon del método Gail se recomienda utilizar la

calculadora electrdnica, para detectar a pacientes con riesgo de desarrollar cancer de mama en
conjunto con la categoria BIRADS obtenida segun las caracteristicas imagenoldgicas y poner mas
énfasis en la vigilancia de cada paciente individualizando las diferentes conductas de cada paciente;
con el objetivo de identificar en estadios tempranos de la enfermedad, la presencia de esta
enfermedad y evitar secuelas graves.

Dentro de las limitantes de este estudio se encuentran la poblacién seleccionada por presentar
factores de riesgo para desarrollar cancer de mama.

Segun los datos que se obtuvieron en este estudio, podrian tener una validez externa que pueden
aplicarse en poblacidn latina. Sin embargo, se sugiere ajustar el tamafio la muestra segln el enfoque
de futuras investigaciones.
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12. CONCLUSIONES

Con la realizacion de este estudio se logré cumplir con los objetivos tanto especificos como
general. Debido a que se identificé una asociacion positiva o directamente proporcional entre
el método GAIL con la clasificaciéon BIRADS logrando predecir en conjunto el riesgo de cancer
de mama tanto de manera relativa, como a 5 afios.

Se logrd identificar a las pacientes con alto riesgo de padecer cdncer de mama tanto por
clasificacién BIRADS como por método GAIL con lo que se podran establecer medidas
preventivas o diagndstico oportuno en las pacientes con mayor riesgo.

Ala aplicacion del método Gail se demostré que es un complemento con la categoria BI-RADS
para predecir lesiones mamarias con mayor riesgo de malignidad y tomar conductas
individualizadas.

Asi mismo se podria predecir el riesgo potencial de padecer cancer de mama mediante la
escala BIRADS al extrapolar los datos obtenidos por la regresidn lineal y enfatizar los cambios
en el estilo de vida encaminados a las variables modificables de cada caso de manera
individualizada.

Se recomienda la aplicacién del método Gail como herramienta util, eficaz para la atencién
de las pacientes por cancer de mama en el Hospital Juarez de México.
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