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1. RESUMEN

Marco tedrico: La mastografia es el Unico método de imagen que ha demostrado
la deteccion oportuna del cancer de mama, este tipo de exploracién diagnédstica tiene
una sensibilidad del 77% al 95% y una especificidad del 94 al 97%, siendo dependientes
de la densidad mamaria. La densidad mamaria es un factor importante en la deteccion
y diagnéstico del cancer de mama, ya que disminuye la sensibilidad de la mastografia,
es por esto que, en mujeres con tejido mamario denso, el ultrasonido de tamizaje es
muy importante, al ser capaz de detectar carcinomas mastograficamente ocultos.

Planteamiento del problema: E| analisis retrospectivo de los hallazgos
ultrasonograficos en pacientes con mama densa valorada por mastografia, permitira
establecer la correlacion con el sistema BI-RADS, asi como confirmar el beneficio del
uso del ultrasonido en la evaluacion complementaria de las pacientes con mama densa,
al identificar la frecuencia del cancer de mama, asi como describir las caracteristicas
epidemioldgicas de la poblacion atendida.

Obejtivo: El objetivo de este trabajo es la correlacion de los hallazgos
ultrasonograficos con la clasificacion BI-RADS en pacientes con mama densa.

Meétodo: Realizamos un estudio transversal descriptivo, con expedientes de
pacientes con mama densa valorada por mastografia en el mes de octubre 2021 en el
hospital Médica Sur.

Resultados: fueron evaluados 324 expedientes de pacientes con mama densa,
con edad media de 51.9 afios, predominé la densidad mamaria tipo C con 86.1%. 207
pacientes mostraron hallazgos por ultrasonido evidenciandose una diferencia
estadisticamente significativa entre el BI-RADS y los hallazgos por ultrasonido. El 95.7%
de los hallazgos ultrasonograficos fueron mastograficamente ocultos. Los hallazgos mas
frecuentes fueron categorizados como BI-RADS 2 con un 59.6%, mientras que el Bl-

RADS 5 se observo en 1.5% de la poblacién.



2. ANTECEDENTES

Hasta principios de la década de 1990, el uso de los examenes de ultrasonido de
mama se limitaba a distinguir entre quistes y masas mamarias solidas, o para realizar
intervenciones minimamente invasivas guiadas por imagenes. Actualmente la evolucion de
la tecnologia ecografica y su potencial ha permitido que este estudio sea también usado,
como un procedimiento para complementar la mastografia (1).

La mastografia es el unico método de imagen que ha demostrado la deteccion
oportuna del cancer de mama, y con esto una disminucion en la mortalidad por cancer de
mama en un 21% en paises con ingresos altos (2). Este tipo de exploracion
diagnostica tiene una sensibilidad del 77 al 95% y una especificidad del 94 a 97% siendo
dependientes de la densidad mamaria. Dicho estudio, ademas favorece valoracién
temprana y el uso de terapias efectivas contra el cancer mamario, mejora la supervivencia
global de las pacientes y reduce el impacto econémico por afios de vida perdidos. Por otro
lado, la mastografia de tamizaje puede ocasionar sobre diagnéstico y tratamientos
innecesarios hasta en un 20%, asi como ansiedad en las mujeres (3).

El ultrasonido mamario es una valiosa herramienta complementaria de la
mastografia diagnostica, para realizarlo se requieren equipos de alta resolucién, ademas de
experiencia y conocimiento de la anatomia, la patologia de la glandula mamaria y su
evaluacioén por ultrasonido; debe realizarse con transductor lineal de alta frecuencia, banda
ancha y zona focal variable, lo ideal es de 10 a 23 MHz. Ademas, es util para diferenciar
noddulos quisticos de sdlidos y a su vez identificar los benignos de los malignos, asi como
el estatus de la vascularidad y elasticidad de un tumor. Este estudio es de gran utilidad en
la etapificacion inicial del cancer mamario. Por otro lado, esta comprobado que la densidad
mamaria es un factor importante en la deteccién y diagnoéstico del cancer de mama, ya que
disminuye su sensibilidad (3), es por esto que, en mujeres con tejido mamario denso, el
ultrasonido de tamizaje es muy importante, al ser capaz de detectar carcinomas

mastograficamente ocultos.



3. MARCO DE REFERENCIA

La arquitectura de las glandulas mamarias contiene arboles epiteliales que estan
rodeados por un estroma rico en tejido conectivo e intercalados con tejido adiposo. El
epitelio mamario esta compuesto por alvéolos esféricos y una red ductal de tubos. El
epitelio alveolar tiene dos capas y contiene tanto células luminales apicales que
producen leche durante la lactancia, como células mioepiteliales basales que se
contraen alrededor de los alvéolos, para comprimir la leche en los conductos y asi
llevarla al pezén. Todo el epitelio mamario esta rodeado por una delgada red continua
de matriz extracelular de membrana basal rodea, que proporciona sefales para el
comportamiento de las células epiteliales y funciona como barrera molecular entre el
epitelio y el estroma subyacente. Externo a la estructura ductal, se encuentra el tejido
conjuntivo estromal que proporciona una base soélida para el epitelio, constituido por
células fibroblasticas que sintetizan matriz extracelular de soporte; este estroma es
bastante grueso alrededor de los conductos pero mas delgado alrededor de los alvéolos.
Los arboles epiteliales del estroma estan rodeados de adipocitos para llenar los
espacios y que juntos crean la arquitectura en forma de bolsa del tejido mamario. Entre
estd red celular también existen vasos sanguineos, células neuronales y células
inmunitarias de diversos tipos. La abundancia del tejido estromal y el tejido adiposo es
variable. El componente estromal y epitelial combinado, en comparacién con el volumen
mamario total, incluido el tejido adiposo se denomina densidad mastografica y puede
ser de alta o baja densidad (4).

La densidad mamaria se define con base en la estimacion subjetiva realizada
por un radidlogo, quién intérpreta la cantidad relativa de parénquima mamario radiopaco,
en relacion con el tejido adiposo radiotransparente que comprende cada mama en una
mastografia (5). Segun el Colegio Americano de Radiologia (ACR), y de acuerdo al
sistema de clasificacion Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS), la

densidad mamaria debe clasificarse subjetivamente en cuatro categorias: las que estan



compuestas por tejido adiposo casi en su totalidad “A”, aquellas que tienen sectores
dispersos de densidad fibroglandular “B”, las mamas son heterogéneamente densas
"C” y mamas extremadamente densas “D” (6).

La densidad mamaria esta influenciada por varios factores, generalmente
disminuye con el aumento de la edad, aumenta con la terapia de reemplazo hormonal y
disminuye con el aumento del indice de masa corporal (5).

La densidad mamaria tiene efecto de enmascaramiento sobre los canceres
subyacentes y es un factor independiente para el cancer de mama, al aumentar la
cantidad de tejido epitelial, esto aumenta hasta cuatro veces el riesgo de cancer en
mujeres con mama densa, aunque el riesgo relativo es menor que el de otros factores,
sin embargo, la mama densa es relativamente comun (aproximadamente 50% de la
poblacion de deteccion), contribuyendo mas al riesgo que otros factores mas fuertes
pero menos comunes (5).

Actualmente, la mastografia es actualmente la unica herramienta de deteccion
probada para reducir la mortalidad por cancer de mama, sin embargo, la mastografia es
menos efectiva para la deteccion de cancer de mama en mujeres con mama densa que
en mujeres con tejido mamario graso (7). Por otro lado, el ultrasonido es un estudio
ampliamente disponible, bien tolerado y no requiere la administracion de contraste
intravenoso, por lo que es el método de eleccidon complementario (8).

El ultrasonido mamario ofrece una alternativa potencialmente viable para la
deteccion temprana del cancer de mama, a menor costo y con un espectro mas amplio
de aplicaciones clinicas. Se ha demostrado que la ecografia es una herramienta
excepcionalmente eficaz para obtener imagenes de anomalias palpables en la mama,
porque distingue las masas quisticas de las sélidas y muestra aquellas caracteristicas
que denotan que la masa es sospechosa y justifica una biopsia. El ultrasonido es una
modalidad de diagndstico particularmente util en el tejido mamario denso; ademas, si se

requiere una biopsia, la ecografia es la herramienta de imagen ideal para guiar los



procedimientos, mejorando aun mas su utilidad en el diagndstico del cancer de mama
(9).

Los estudios han demostrado que los canceres detectados por ecografia son
pequefios, de tamafo similar a los detectados por un mastografia de deteccion, y a
menudo con ganglios negativos (10). La mayoria de los canceres de mama detectados
en la ecografia quedan oscurecidos por el tejido mamario denso superpuesto en la
mastografia. Sin embargo, algunos pueden tener hallazgos mastograficos sutiles que
se pueden pasar por alto o se malinterpretan, o bien, pueden estar en un area anatémica
dificil de determinar (11).

El ultrasonido es una prueba de deteccion ampliamente disponible, econdémica y
tiene alta sensibilidad y especificidad. Sobre la mastografia, tiene como ventajas la falta
de radiacion ionizante, es bien tolerado por las pacientes y se ha demostrado que
funciona mejor en el tejido mamario denso. Los falsos positivos se pueden reducir con
una mayor experiencia y criterios interpretativos revisados. La barrera para la deteccién
primaria con ultrasonido es la capacidad limitada para detectar calcificaciones (12).

En un estudio prospectivo con 1600 pacientes asintomaticas, que acudieron a
estudio de cribado para deteccion de cancer de mama, demostraron por ultrasonido,
cinco carcinomas ductales no detectados en mastografia digital y mastografia digital por
tomosintesis, al ser pacientes con patrén mastografico denso, se destacé la importancia
de incluir el estudio de ultrasonido en el cribado de este tipo de patrones mastograficos
(13).

El ultrasonido complementario en pacientes con mama densa permite la
deteccion de cancer de mama en etapas tempranas, facilitando tratamientos menos
radicales y mejorando las tasas de supervivencia. Sin embargo, tiene un limitado valor
predictivo positivo, que resulta en procedimientos innecesarios con resultados benignos
y en una tasa alta de revaloracion de las pacientes (14).

En un estudio de revision sistémica realizado en el 2018, se estimd que el

ultrasonido puede aumentar hasta en un 40% la tasa de deteccion de cancer de mama,
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como estudio complementario a la mastografia; alrededor de 13% de los canceres
fueron in situ (15).

En 2014, un estudio descriptivo transversal recluté a 148 mujeres con senos
densos, a quienes se les realiz6 mastografia y ecografia mamaria bilateral, se observo
que la mastografia fue capaz de detectar un 73% de casos de cancer de mama y paso6
por alto sélo 27%, estos ultimos fueron diagnosticados con la ecografia mamaria (15).
Las caracteristicas ecograficas tipicas de la malignidad fueron: la forma irregular del
nodulo, la orientacion no paralela, el margen no circunscrito asociados a un halo
ecogeénico y al aumento de la vascularidad de la lesion. Las caracteristicas de las
lesiones benignas fueron: la forma ovalada del nédulo, la orientacion paralela y el
margen circunscrito (15).

La clasificacion adecuada de la evaluacion final de BI-RADS en la ecografia
mamaria , permite a los médicos, radidlogos y pacientes comprender sus opciones e
implicaciones de manejo (16). El sistema de informe BI-RADS fue concebido con el fin
de organizar el método de interpretacion de las imagenes y el informe de los resultados,
asi como guardar coherencia con recomendaciones especificas; esto mejora el ejercicio
juicioso de la medicina (6).

La categoria 0 corresponde a un hallazgo que exige tomar otras imagenes, ya
sea con otras proyecciones mastograficas u otros métodos de estudio. La categoria
1 se trata de un estudio normal donde no hay hallazgos sobre el cual afadir
comentarios. La categoria 2 es un estudio normal con un hallazgo caracteristicamente
benigno. La categoria 3 corresponde a un hallazgo probablemente benigno, siendo esta
probabilidad menor al 2% pero mayor que la probabilidad esencialmente nula asignada
al hallazgo de caracteristicas benignas inherentes. La categoria 4 es un hallazgo
sospechoso, esta categoria esta reservada para hallazgos que no tienen aspecto clasico
de tumores malignos pero si caracteristicas suficientemente sospechosas para justificar
la recomendacion de una biopsia; a su vez, esta categoria se subdivide en ftres

subcategorias 4a, 4b y 4c. La categoria 5 conlleva a una probabilidad de cancer muy
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alta, mayor al 95%. Por ultimo, la categoria 6 esta reservada para estudios realizados

después de obtener la comprobacion histolégica de malignidad mediante biopsia(6) (ver

tabla 1).

Tabla 1. Categorias de BI-RADS

Categoria

0

Estudio incompleto, insuficiente
para diagndstico.

Recomendaciones

Existe 13% de posibilidad de malignidad.
Requiere evaluacion adicional.

1 Resultado negativo Ningun hallazgo que reportar.

2 Hallazgos benignos La probabilidad de malignidad es 0%.

3 Hallazgos probablemente Menos del 2% de probabilidad de malignidad.
benignos Requiere seguimiento.

4 Hallazgos de sospecha de
malignidad: >de 2% pero < del 95%

4a baja sospecha
4b moderada sospecha
4c alta sospecha

Altamente sugestivo de
malignidad

Con diagnéstico histolégico de
malignidad

4a (>2% -<10%)

4b (>10% -50%)

4c (>50% -<95%)

Requiere biopsia.

>95%

Requiere biopsia.

En espera de tratamiento definitivo o
valoracién de respuesta a tratamiento.

Esta clasificacion tambien establece el Iéxico para los descriptores de los
nodulos valorados por ultrasonido, la forma puede ser ovalada, redondeada o irregular,
la orientacion se define de acuerdo al plano cutaneo, pudiendo ser paralela o no
paralela, el margen representa los limites o bordes de la lesidn para la cual se utilizan
los términos, circunscrito cuando el margen esta bien delimitado y se aprecia una
transicion abrupta entre la lesion y el tejido circundante; de lo contrario se utilizara el
término no circunscrito, en cuyo caso se pueden utilizar los términos indefinido, cuando
no exista una delimitacion nitida del tejido circundante; angulado, cuando una porcion
o la totalidad del nddulo presenta margen puntiagudo; microlobulado, cuando presenta
pequenas ondulaciones; y espiculado, cuando presenta lineas delgadas que se
proyectan desde el nédulo. Respecto a la ecogenicidad, se puede describir como
anecoica, cuando el ndédulo no contiene eco internos; hiperecoica, cuando la
ecogenicidad es mayor que la del tejido adiposo o igual a la del tejido fibroglandular;

12



compleja, cuando tiene componente quistico y solido; hipoecoica, cuando son menos
ecogeénicos que el tejido adiposo; isoecoica, cuando presentan la misma ecogenicidad
que la grasa subcutanea y por ultimo, heterogénea cuando presentan combinacién de
distintas ecogenicidades. Los hallazgos acusticos posteriores representan el grado de
atenuacion de la transmision sonora que genera el nodulo, pudiendo no presentar
cambios, producir refuerzo acustico posterior, sombra acustica o un patrén mixto (6).

Estos descriptores se resumen en la tabla 2.

Tabla 2. Descriptores por ultrasonido de los nédulos.

Descriptor de nédulo

Forma Ovalada
Redondeada
Irregular
Orientacion Paralela
No paralela
Margen Circunscrito

No circunscrito
e Indefinido
¢ Angulado
e Microlobulado
e Espiculado
Ecogenicidad Anecoica
Hiperecoica
Compleja
Hipoecoica
Isoecoica
Heterogénea
Hallazgos acusticos posteriores  Sin cambios
Refuerzo acustico
Sombra acustica posterior

Desde la introduccion del BI-RADS, para estandarizar la terminologia, asi
comopara describir y clasificar lesiones, se ha evaluado la confiabilidad del léxico y la
clasificacion en la evaluacion de masas para la probabilidad de malignidad, también se
ha informado el buen desempefio de este sistema de notificacion (17).

En un estudio con un total de 1210 mujeres, en el que 394 se sometieron a
ecografia complementaria, a 323 mujeres (81.9%) se les asigno la categoria BI-RADS

1 0 2, a 50 mujeres ( 12.9%) la categoria 3 y se recomendo y realizé un total de 26
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biopsias aspiraciones a 26 mujeres (6.6%). El hallazgo mas frecuente por el qué se
recomendo biopsia fue una masa sélida (88.5%) con un tamafio medio de 0.9 cm (0.5-
1.7cm). El resultado anatomopatoldgico mas frecuente fue el fibroadenoma (60.8%) y
no se encontro carcinoma. En este estudio se concluyd que el uso de la ecografia sirve
para dilucidar la mayoria de los hallazgos mastograficos ocultos (18).

En un estudio con 2049 masas incluyendo 1124 masas benignas (54.9%) y 925
masas malignas (45,1%), se observo que los signos tipicos de malignidad fueron la
forma irregular (vpp 57.2%), margen espiculado (vpp 83.7%), orientacion no paralela
(vpp 63.9%) y patron combinado de fendmenos acusticos posteriores (60.6%), la
vascularidad interna (vpp 56.4%) y 80% para un patron duro en la elastografia. Las
caracteristicas asociadas, como distorsion de la arquitectura (vpp 89.3%), edema (vpp
69.2%) y cambios en la piel (vpp 76.2%), mostraron un alto valor predictivo de
malignidad. La tasa de malignidad fue del 7.4% en la categoria 42, del 61.4% en la
categoria 4b y del 93% en la categoria 4c (19).

En un estudio retrospectivo de 22,564 examenes se identificaron 239 estudios
(1. 1%) evaluados como categoria BI-RADS 5 con edad media de 62.5 afios, de esas
239 lesiones 233 eran malignas representando un valor predictivo positivo para las
lesiones del 97.5%. Un total de 220 pacientes se sometieron a ecografia dirigida con
hallazgos de cuatro tipos de lesiones: masa, calcificaciones, distorsién arquitectonica y
asimetrias. Se identific6 una masa sospechosa en el 97% de los examenes de
ultrasonido, 44 pacientes con masa ecografica, pero sin masa mastografica, tuvieron
otros hallazgos mastograficos. De las lesiones categoria 5, la gran mayoria tenian 4
descriptores sospechosos (98.6%). Los descriptores utilizados en el ultrasonido fueron:
forma irregular, margen espiculado, microlobulado, angular e indistinto, orientaciéon no
paralela, hipoecoico, quistico complejo y solido, sombra acustica posterior y

calcificaciones (20).
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La mama densa, se considera un factor de riesgo para desarrollar cancer de
mama, debido a que la mastografia disminuye su sensibilidad para la deteccion de este
padecimiento en mujeres con patron mastografico denso y que la mama densa se
presenta hasta en la mitad de la poblacion que acude a realizarse estudios de deteccion,
por esto se considera necesario complementar el tamizaje con ultrasonido mamario.
Dicho estudio ha demostrado aumentar hasta en un 40% la deteccion de cancer de
mama, mostrando tumores de pequeno tamafo, favoreciendo la deteccion en etapas
clinicas tempranas y cambiando el prondstico de las pacientes.

Por esta razoén, el analisis retrospectivo de los hallazgos ultrasonograficos en
pacientes con mama densa valorada por mastografia, permitira establecer la correlacion
con el sistema BI-RADS, asi como confirmar el beneficio del uso del ultrasonido en la
evaluacion complementaria de las pacientes con mama densa, al identificar la
frecuencia del cancer de mama asi como describir las caracteristicas epidemiologicas

de la poblacion atendida.
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5. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢ Existe correlacion entre los hallazgos ultrasonograficos con la clasificacion BI-RADS

en pacientes con mama densa?

6. JUSTIFICACION.

Magnitud
La mama densa tiene una presentacion comun en la poblacion,

aproximadamente el 50% de la poblacion de deteccion, influenciada por diversos
factores clinicos en las mujeres y que aumenta el riesgo de cancer de mama, conocer
los hallazgos ultrasonograficos mas frecuentes en la poblacion estudiada permitira

reforzar la utilidad de esté método de estudio en mama densa.

Factibilidad
El estudio es factible ya que el hospital cuenta con la atencion de un volumen de

pacientes con el diagndstico de mama densa significativo, asi como expediente
electronico, RIS y PACS, para la consulta de los estudios de imagen realizados,

teniendo asi acceso a la informacién de las variables de interés.

Vulnerabilidad
El estudio encuentra como limitante el caracter retrospectivo de disefio, asi como

el adecuado funcionamiento del sistema de consulta, ya que podria ser sometido a
actualizaciones o fallas técnicas durante el proceso de revisiébn del expediente

electronico.

Trascendencia
El estudio resulta trascendente ya que al ser una presentacion frecuente entre

mujeres, permitira al personal que realiza los ultrasonidos mamarios hacer énfasis en
los hallazgos, asi como ser un referente para modificar el abordaje de las pacientes con

mama densa, en beneficio de las pacientes y la deteccidn oportuna de cancer de mama.
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7. OBJETIVO.
Objetivo general
Correlacionar los hallazgos ultrasonograficos con la clasificacion BI-RADS e
pacientes con mama densa.
Objetivos especificos
¢ |dentificar los hallazgos ultrasonograficos mas frecuentes.
¢ |dentificar la frecuencia de cdncer de mama en la muestra.

e Describir las caracteristicas clinico-epidemioldgicas de la muestra de estudio.

8. HIPOTESIS.
Hipotesis nula (HO)
No existe correlacion entre los hallazgos ultrasonograficos con la clasificacion
BI-RADS en pacientes con mama densa
Hipotesis alterna (H1)
Existe correlacion entre los hallazgos ultrasonograficos con la clasificacion Bl-

RADS en pacientes con mama densa.

9. DISENO.
8.1. Manipulacion por el investigador:
Observacional
8.2. Grupo de comparacion:
Descriptivo.
8.3. Seguimiento:

Transversal.

n
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10.

8.4. Asignacioén de la maniobra:
No aleatorio

8.5. Evaluacion:

Abierto

8.6. Participacion del investigador:
Observacional

8.7. Recoleccion de datos:
Retrolectivo

8.8. Disefo:

Transversal.

MATERIALES Y METODO.

9.1. Poblacién de estudio.
Expedientes de pacientes con mama densa que cuenten con clasificacion

BI-RADS vy ultrasonido mamario y que hayan acudido a atencién médica en el
mes de octubre 2021 al hospital Médica Sur.
9.2. Tamanio de la muestra.

Al tratarse de un estudio transversal descriptivo no amerita calculo del
tamafio de muestra. El tamafo dependera del nimero de expedientes de
pacientes que cumplan con los criterios de inclusion del estudio.

9.3. Muestreo.

No probabilistico por inclusion consecutiva.
9.4. Criterios de Seleccion:

9.4 1. Criterios de Inclusion.

o Expedientes de pacientes mayores de 40 afios.

e Expedientes de pacientes con clasificacién de densidad mamaria tipo

C y D, valorado por mastografia en el mes de octubre del 2021.
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9.4.2. Criterios de exclusion.

o Expedientes de pacientes con antecedentes de cancer de mama.

o Expedientes de pacientes que se hayan realizado la mastografia pero
no cuenten con ultrasonido realizado los primeros tres meses
posteriores.

9.5. Definicion de variables (ver tabla 2 y 3)
¢ Expedientes de pacientes que cuenten con ultrasonido realizado

dentro de los primeros tres meses posterior a la realizacion de la
mastografia.
o Expedientes de pacientes que cuenten con todas las variables a

analizar en el expediente.
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Tabla 2. Variables independientes

Variables
Independiente

Edad

Densidad mamaria

en mastografia

Implantes
mamarios

Hallazgos

ultrasonograficos

Lesion observada

previamente en
mastografia

Dimension

Clinica

Edad en anos
desde el
nacimiento
hasta el
momento de
la evaluacion.
Radiolégica

Radiologica

Radiolégica
Conjunto de
imagenes
que se
observan en
un estudio
radiologico
en el contexto
de mama
densa

Radiolégica

Indicador Escala
Expediente Cuantitativa
clinico continua
Edad en afos
reportada al
momento de la
evaluacién
Mastografia Cualitativa

dicotomica
Expediente Cualitativa
clinico politémica
Reporte de
presencia o]
ausencia de
implantes
Ultrasonografia  Cualitativa
Documenta la politdmica
descripcion  de
los hallazgos
Expediente Cualitativa
clinico nominal

Lesion de mama dicotomica
fue observada

en estudio
mamografico

Reactivo

Edad en anos

0.C

1.D

0. No
1.Epipectorales

2.
Subpectorales

1. Ovalada

2. Redondeada
3.Irregular

4. Paralela

5. No paralela
6. Circunscrito
7. Indefinido

8. Angulado

9. Microlobulado
10. Espiculado
11. Anecoica
12. Hiperecoica
13. Compleja
14. Hipoecoica
15. Isoecoica
16.
Heterogénea
17 .Refuerzo
acustico

18. Sombra
acustica
posterior

0.No

1. Si
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Tabla 3. Variables dependientes

Variables Dimension Indicador Escala Reactivo
dependientes
Bl RADS Radioloégica Expediente Cuantitativa 1
Sistema de informes que clinico ordinal 2
se usa para describir de Reportado al 8
manera estandarizada los momento de la 42
resultados de las realizacion del 4b
mamografias, ecografias estudio como: 4c
mamarias o imagenes por 1, 2, 3, 4 (4a, 5
resonancia magnética de 4b, 4c), 50 6. 6
las mamas.
Lateralidad Radiologica Documenta en Cualitativa Derecha
que mama politdmica
fueron Izquierda
encontrados
los hallazgos Bilateral
Presencia de Diagndstica Expediente Cualitativa 0. No
Cancer de Enfermedad en la cual las  clinico nominal
mama células de la mama se Reportado dicotémica 1.Si
multiplican sin control. como
presencia o]
ausencia

9.6 Descripcién de procedimientos.

Inicialmente, se planted la pregunta de investigacion para realizar la
busqueda bibliografica en PubMed, con la informacion obtenida se redacto el
marco tedrico y los antecedentes. Se construyo la hipotesis y se establecieron el
objetivo general y los especificos, determinando los criterios de inclusion y
exclusion. Una vez aprobado el protocolo por el comité de ética e investigacion
para estudios en humanos de Médica Sur, se llevara a cabo la recolecciéon de
datos de los expedientes de las pacientes que fueron atendidas en el servicio de
imagenologia de Médica Sur, a quienes se les haya realizado mastografia en el
mes de octubre del afo 2021, a partir de la informacion en el sistema RIS y PACS
del servicio, asi como de la revision de expedientes electrénicos, para el llenado

de la hoja de recoleccién de datos.
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9. 7 Recursos.
9.10. 1. Recursos Humanos.
Investigador: Ana Karen Lopez de Leon.
Actividad: Revision bibliografica, recoleccion de datos, crear la base
de datos y el reporte de resultado.

Numero de horas por semana 14-20 horas.

Investigador: Lilian Ménica Navarro Garcia
Actividad: Revision de los pasos, reportes y resultados.

Numero de horas por semana: 10 horas por semana.

9.10.2. Recursos materiales.
Los investigadores proporcionaran sus recursos materiales personales

para el desarrollo de la investigacion.

9.10.3. Recursos financieros.

Estudio no financiado por patrocinador externo.

11. VALIDACION DE RESULTADOS.

La normalidad de la distribucion de las variables cuantitativas de interés se
establecera con la prueba de Kolmogorov-Smirnov o Shapiro-Wilks, se optara por un
analisis estadistico de distribucion libre (medianas) o medias en funcién de la simetria.
La dispersion de la muestra se hara con rangos o desviacion estandar en funcién de la
normalidad. Para variables cualitativas se emplearan proporciones. Los datos se
procesaran con el programa SPSS version 25.0 de IBM para el Sistema operativo

MacOs High Sierra.

22



12. PRESENTACION DE RESULTADOS

Para la presentacion de los resultados, se utilizaran tablas y elaboracion de
graficos para representar los resultados obtenidos, ademas de realizar la redaccion de

la estadistica descriptiva.

13. CONSIDERACIONES ETICAS Y PROTECCION DE DATOS

Segun definicion de la Ley General de Salud en el capitulo de Investigacion, es
un estudio de riesgo menor al minimo que requiere la revision de expedientes clinicos,
por lo que no es aplicable el uso de consentimiento informado, sin embargo, contamos
con el respaldo del aviso de privacidad que autorizan los pacientes al realizarse estudios
en el hospital, donde se establece el uso de datos personales para actividades de
investigacion clinica, sin riesgo para el titular. Se usara la edad como dato
sociodemografico para la determinacion estadistica, sin usar otro dato personal. Los
numeros de registro de los expedientes electronicos de los pacientes seran
confidenciales.

La elaboracién de este protocolo de investigacion esta realizada bajo la
normatividad vigente que a continuacion se enuncia:

1. Declaracion Universal De Los Derechos Humanos (ONU, 1948).

2. Caodigo de Nuremberg (1947).

3. Declaracion de Helsinki (2010).

4. Cédigo Internacional De Etica Médica (Sidney 1968).

5. Declaracion de Ginebra Relativa al Juramento De Fidelidad Profesional del
Médico (Sidney 1968).

6. Declaracion sobre los Derechos del Paciente (Bali 1995).
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7. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion en Salud en
México (1983-1988 en el Plan Nacional de Desarrollo).

8. Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos titulo primero, capitulo |
De las Garantias Individuales.

9. International Conference on Harmonization (ICH) of Good clinical practice (GCP)

(2013).

13. 1 Conflicto de intereses

Los autores no presentan conflictos de interés.

14. PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

La normalidad de la distribucion de las variables cuantitativas de interés se
establecera con la prueba de Kolmogorov-Smirnov o Shapiro-Wilks, se optara por un
analisis estadistico de distribucion libre (medianas) o medias en funcién de la simetria.
La dispersion de la muestra se hara con rangos o desviacion estandar en funcién de la
normalidad. Para variables cualitativas se emplearan proporciones.

Los datos se procesaran con el programa SPSS version 25.0 de IBM para el Sistema

operativo MacOs High Sierra.
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15. RESULTADOS

Se incluyeron 324 expedientes de pacientes en el estudio y son los que se muestran
en el analisis estadistico. La prueba de normalidad de kolmogorov smirnov mostré una
distribuciéon normal de la poblacion. La media de edad fue 51.9 afios (DE 8.4), con un

rango entre los 40 a los 77 afos.

Se analizo la clasificacion BIRADS de las pacientes, la clasificacion mas frecuente
de la muestra fue un BIRADS 2 con un 59.6% (n=193), seguida de BIRADS 1 con 35.8%
(n=116), BIRADS 3 con 1.9% (n=6), BIRADS 4a con 0.9% (n=3), BIRADS 4b con 0.3%

(n=1), y por ultimo BIRADS 5 con 1.5% (n=5).

La densidad mamaria observada en la mastografia de la muestra se dividié en C o
D. El 86.1% (n=279) de la muestra, presentd densidad mamaria C, y el 13.9% (n=45)

presentd densidad mamaria D.

El 95.7% (n= 310) de las lesiones mamarias, no habian sido observadas

previamente por mastografia.

Respecto a la presencia de implantes mamarios, el 9.9% (n=32), contaban con
presencia de implantes. De estos, 59.4% (n=19) de localizacién epipectoral, y 40.6%

(n=13) de localizacién subpectoral.

De la muestra analizada, 207 pacientes mostraron hallazgos por ultrasonido. De
estos, se evidencio una diferencia estadisticamente significativa entre el BIRADS y los
hallazgos por ultrasonido. Respecto a la forma, la forma ovalada no mostré diferencias
entre estadios de BIRADS, sin embargo, la forma redondeada mostré diferencias
significativas entre los estadios de BIRADS (p=0.008), asi mismo, la forma irregular
mostro diferencias entre los estadios del BIRADS (p=0.001). En cuanto a la orientacion

paralela y no paralela de la lesion, se encontraron diferencias entre la clasificacion de
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BIRADS (p=0.001). A su vez, se analizd los tipos de margen de las lesiones
encontradas, con los estadios de BIRADS, encontrando diferencias en todos,
circunscrito, indefinido, angulado, microlobulado y espiculado, con resultados
respectivos de (p=0.001). Respecto a la ecogenicidad de la lesion, la forma anecoica
mostro diferencias significativas con los estadios de BIRADS (p=0.004), asi también la
ecogenicidad compleja e hipoecoica, mostraron diferencias, con resultados respectivos
de (p=0.001 y p=0.006), sin embargo las lesiones hiperecoicas, isoecoicas y
heterogéneas no mostraron ninguna diferencia (p=0.9, p=0.9, p=0.3)
respectivamente. Por ultimo se analizaron también los cambios acusticos, en los que
pudimos observar diferencias en los cambios acusticos con refuerzo (p=0.001), y

ninguna diferencia entre los cambios acusticos con sombra (p=0.59). Ver tabla 4.

Tabla 4. Distribucion de descriptores de BI-RADS en los hallazgos ultrasonograficos.

BI-RADS

2 3 4a 4b 5 p
FORMA
Ovalada 73 (38) 5(83.3) 1(33.3) 0(0) 1(20) | 0.166
Redondeada 117 (60.9) 1(16.7) 1(33.3) 0(0) 0(0) 0.008
Irregular 2(2) 0(0) 1(33.3) 1(100) | 4(80) | 0.001
ORIENTACION
Paralela 190 (99) 6 (100) 3 (100) 0(0) 1(20) | 0.001
No paralela 2(1) 0 (0) 0(0) 1(100) | 4 (80)
MARGEN
Circunscrito 191 (99.5) 6 (100) 2 (66.7) 0(0) 1(20) | 0.001
Indefinido 0(0) 0(0) 0(0) 1(100) | 1(20) | 0.001
Angulado 0(0) 0(0) 1(33.3) 0(0) 0(0) 0.001
Microlobulado 1(0.5) 0(0) 0(0) 0(0) 1(20) | 0.001
Espiculado 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 2 (40) | 0.001
ECOGENICIDAD
Anecoica 101 (52.6) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0.004
Hiperecoica 5(2.6) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0.982
Compleja 0(0) 0(0) 1(33.3) 1(100) | 0(0) 0.001
Hipoecoica 69 (35.9) 6 (100) 1(33.3) 0(0) 4 (80) | 0.006
Isoecoica 4(2.1) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0.989
Heterogénea 13 (6.8) 0(0) 1(33.3) 0(0) 1(20) | 0.302
ACUSTICOS
Sin hallazgo 13 (6.8) 1(16.7) 3 (100) 0(0) 3(60) |*
Refuerzo 110 (57.3) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0.001
Sombra 69 (35.9) 5 (83.3) 0(0) 1(100) | 2(40) | 0.059
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16. DISCUSION

La edad media de fue de 51.9 afios de edad, con el rango entre los 40 y los 77
afios, sin embargo en la metodologia no fueron considerados los factores que aumentan
la densidad mamaria, de las 324 pacientes evaluadas, 86.1% tenian densidad mamaria
tipo C y en menor porcentaje 13.9 % presentaban densidad tipo D.

La categoria BI-RADS 1, fue asignada a 116 pacientes, en las cuales no se
documentaron hallazgos ultrasonograficos. En la categoria BI-RADS 2, los hallazgos
mas frecuentes en esta categoria fueron imagenes de forma redondeada, orientacion
paralela, de margenes circunscritos, ecogenicidad anecoica y reforzamiento acustico
posterior. En la categoria BI-RADS 3, los hallazgos ultrasonograficos mas frecuentes
fueron imagenes ovaladas, paralelas, de margenes circunscritos, hipoecoicos con
sombra acustica posterior, dichos hallazgos fueron observados por primera vez, por lo
que se consideraron dentro de esta categoria. Dentro de la categoria BI-RADS 4a se
observaron tres lesiones con formas distintas , de orientacion paralela, de margenes
circunscritos y uno de ellos angulado, la ecogenicidad variaba entre compleja,
hipoecoica y heterogénea, sin hallazgos acusticos posteriores. En la categoria BI-RADS
4b se incluy6 una lesion de forma irregular de orientacion no paralela, con margenes
indefinidos, de ecogenicidad compleja que condicionaba sombra acustica posterior. En
la categoria BI-RADs 5 se incluyeron 5 lesiones en las que predomina la forma irregular,
de orientacién no paralela, los margenes eran espiculados, microlobulados, indefinidos
y uno de ellos con margen circunscrito, la ecogenicidad que presentaron fue hipoecoica
y uno de ellos heterogénea, sin hallazgos acusticos posteriores y dos de ellos
condicionaban sombra acustica posterior, estos resultados coinciden con los publicados
por Min-szu M, et al, en el afio 2019 (20), donde los descriptores de sospecha fueron
los margenes espiculados y la forma irregular. De las 5 pacientes con BI-RADS 5, dos
de ellas se realizaron biopsia guiada por ultrasonido confirmando el diagnéstico de
cancer de mama de tipo ductal, uno in situ y uno infiltrante, recordando que el riesgo de

malignidad de la categoria 5 es mayor al 95% (6).
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El 95.7% de las lesiones eran mastograficamente ocultas, lo que concuerda con
los resultados publicados por Rebolj M, et al en el 2018 (15), haciendo que la densidad
mamaria tenga impacto en la presicion mastografica por el efecto de enmascaramiento
que tiene en el tejido fobroglandular denso.

Considero necesario las investigaciones en un futuro, afiadan los factores que
aumentan la densidad mamaria, asi como incluir la tomosintesis como otra modalidad
de estudio, para poder evaluar los beneficios del ultrasonido en las pacientes con mama

densa.

17. CONCLUSIONES

Los hallazgos ultrasonograficos mas frecuentes en las pacientes con mama densa
evaluadas en este estudio, fueron los hallazgos benignos en un 59.6% ubicados en la
categoria BI-RADS 2, entre los que predomino la forma redondeada, de orientacion
paralela con margenes circusncritos, aneoicos y con reforzamiento acustico posterior.
La categoria BI-RADS 5 fue asignada al 1.5% de las pacientes evaluadas, donde
predomino la forma irregular, la orientacion no paralela, los margenes espiculados con
ecogenicidad heterogénea y sin hallazgos acusticos posteriores. El 95.7% de las
lesiones encontradas por ultrasonido, se consideraron mastograficamente ocultas, por
lo que se considera al ultrasonido como la técnica complementaria de eleccion para la
evaluacion de pacientes con mama densa.

La media de edad fue de 51.9 afios, de las cuales la densidad tipo C fue la mas
frecuente con un 86.1%. El 9.9% de los expedientes revisados contaban con implantes

de los cuales 59.4% eran de localizacion epipectoral.
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