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RESUMEN:

TITULO: Frecuencia de pacientes con BIRADS 0 obtenido por mastografia, con
resultado histopatoldgico de cancer de mama, entre los 50 a 69 afios de edad en
el HGZMF No. 1, Pachuca, Hidalgo durante el afio 2021.

ANTECEDENTES: El cancer de mama es el cAncer mas comun diagnosticado en
el sexo femenino a nivel mundial, representando un cuarto de todos los tipos de
cancer en las mujeres. El cancer de mama se origina en las células del revestimiento
de los conductos (85%) o I6bulos (15%) del tejido glandular. Al comienzo, el tumor
canceroso se encuentra confinado, donde no causa sintomatologia y tiene un
minimo potencial de diseminacion.®@

OBJETIVO GENERAL: Se determiné la frecuencia de pacientes con BIRADS 0
obtenido por mastografia, con resultado histopatolégico de cancer de mama, entre
los 50 a 69 afios de edad en el HGZMF No. 1, Pachuca, Hidalgo durante el afio
2021.

MATERIAL Y METODOS: Estudio descriptivo, observacional y retrospectivo. Se
realizd una descripcion estadistica simple para caracterizar a la poblacion del
estudio, proporciones y razones para variables cualitativas y para variables
cuantitativas, medidas de tendencia central y de dispersién (media, mediana, moda,
desviacion estandar y varianza).

RESULTADOS: En este estudio se observaron 341 casos de mujeres entre 50 a 69
afos de edad con resultado de mastografia BIRADS 0, de las cuales por ultrasonido
mamario se confirmé que 255 tuvieron BIRADS 2, 61 pacientes tuvieron BIRADS 3,
22 pacientes tuvieron BIRADS 4, y 3 pacientes obtuvieron BIRADS 5. Del total de
pacientes estudiadas, se confirmaron 6 pacientes con resultado histopatologico de
cancer de mama, esto es 1.76% del total.

CONCLUSIONES: El objetivo general de este estudio fue describir el porcentaje de
pacientes con cancer de mama en el HGZMF No.1 Pachuca, Hidalgo durante el afio
2021, que tenian resultado de BIRADS 0. Se observé que las mujeres estudiadas
gue se realizan mastografia y presentan resultado de BIRADS 0, tendran un
diagnéstico histopatoldgico de cancer de mama en 1.76% de los casos.



MARCO TEORICO

El cancer de mama es el cancer mas comun diagnosticado en el sexo femenino en
la mayoria de paises a nivel mundial (140/184) representando un cuarto de todos
los tipos de cancer en las mujeres.® En el 2020 hubo 2,2 millones de casos, 1 de
cada 12 mujeres tendran cancer de mama a lo largo de su vida. Es la principal causa

de muerte en mujeres. En 2020, 685 000 mujeres fallecieron.@

La supervivencia al cancer de mama a cinco afos es mayor del 90% en paises con
altos ingresos, mientras que en paises de bajos ingresos es mucho menor.®? Desde
1980 el tratamiento del cancer de mama se ha modificado y tenido un gran avance,
entre 1980 y 2020, la mortalidad en los paises de ingresos altos, el cAncer de mama
se redujo en un 40%. En los paises de ingresos bajos y medianos aun no ha

disminuido.®

En paises con ingresos bajos y medios, se da la mayoria de los casos y muertes
por el cancer de mama.@ La Mortalidad se ha reducido del 2% al 4% al afio, en
paises desarrollados. Si a nivel mundial consiguiera reducirse un 2,5%, entre 2020

y 2040 se evitarian 2,5 millones de muertes por cancer de mama.®

El cancer de mama es la causa mas comun de muerte por cancer en las mujeres
en el continente americano.® En 2020, hubo aproximadamente 210,000 nuevos
diagnésticos de cancer de mama en América Latina y el Caribe, y casi 68,000

muertes.®

En México, en 2019 se registraron 15 286 nuevos casos de cancer de mama en la
poblacion de 20 afios y mas. De estos, 15 119 en mujeres. La tasa de incidencia a
nivel nacional es de 18.55 casos nuevos por cada 100 mil habitantes de 20 afios y

mas.@

En las mujeres, a mayor edad, mayor presencia de tumor maligno de mama. En
2019, latasa de incidencia fue de 1.86 entre las mujeres de 20 a 24 afios, y de 104.5

casos nuevos en mujeres de 60 a 64 afos por cada 100 mil mujeres. En 2019,
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Morelos tuvo la incidencia més alta (151.94 casos nuevos por cada 100 mil mujeres

de 20 afios 0 mas), en Colima (139.62) y Aguascalientes (66.64).(*)

En 2020 fallecieron 97 323 personas por tumores malignos, 7 880 fueron por
tumores malignos de mama, lo que equivale a 8% de este total. Murieron 7 821
mujeres, esto equivale a 17% del total de muertes por tumores malignos y la ubica
en primer lugar de esta clasificacion. Las tasas mas altas de defuncion por Cancer
de mama, se registran en mujeres de 45 a 59 afos (26.79) y de 60 afios o0 mas
(49.08) por cada 100 mil mujeres.®

A nivel nacional, la tasa de mortalidad por cAncer de mama es de 17.94 defunciones
por cada 100 mil mujeres de 20 afios y mas. Las entidades con las tasas mas bajas
(de 10.70 a 14.42) son Guerrero, Quintana Roo, Chiapas, Oaxaca, Yucatan,

Tlaxcala, Campeche e Hidalgo.®

En 2020, 16% de las mujeres con 20 afios y mas fallecidas por tumores malignos,
no disponian de seguridad social. De las que si tenian, 58% estaban afiliadas al

Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) y 20% al Seguro Popular.®

En Hidalgo, de acuerdo con datos del Consejo Estatal de Poblacion (COESPO)
generados a partir de informacion de Estadisticas Vitales del Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia (INEGI) al 2020, los tumores malignos ocuparon la cuarta
causa de mortalidad general de la entidad con 2 mil 182 defunciones (9.8%).®

La Secretaria de Salud de Hidalgo (SSH) informé de enero a septiembre de 2021
se registraron 78 casos, mientras que en el mismo periodo del afio 2020 se

contabilizaron 63.6)

Para el estado de Hidalgo, la mayor tasa de incidencia se reporté en el 2017 con
23.7 casos por cada 100 mil mujeres de 25 afios y mas, a la semana epidemiolégica
namero 31 del 2021, laincidencia es de 8.2 casos por cada 100 mil mujeres mayores
de 25 afos. Programa Céancer de la Mujer de la Secretaria de Salud de Hidalgo
(SSH), sefialé que en 2020 cerr6 con 148 defunciones mujeres de 60 afios o0 mas.®)
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La definicion del cancer de mama nos dice que se origina en las células del
revestimiento (epitelio) de los conductos (85%) o l6bulos (15%) del tejido glandular
de los senos. Al comienzo, el tumor canceroso esta confinado en el conducto o
I6bulo (in situ), donde generalmente no causa sintomas y tiene un minimo potencial

de diseminacion.®

El cancer de mama consiste en la proliferacion acelerada e incontrolada de células
del epitelio glandular. Las células han aumentado su capacidad reproductiva de
forma exponencial. Las células del cancer de mama pueden diseminarse a través
de la via linfatica o sanguinea para asi llegar a otras partes del cuerpo. Una vez
invadido, pueden adherirse a los tejidos y crecer formando metastasis.(”)

FACTORES DE RIESGO

Aproximadamente la mitad de casos de cancer de mama corresponden a mujeres
sin factor de riesgo identificable, anicamente género (mujer) y edad (mas de 40
anos).®

Factores protectores son la lactancia materna prolongada, ejercicio fisico habitual,
control del peso, evitar el consumo intenso de alcohol, evitar la exposicion al humo
de tabaco, evitar el uso prolongado de hormonas y evitar la exposicion excesiva a
radiacion. A pesar de controlarse todos los factores de riesgo modificables, el riesgo

de padecer cancer de mama solo se reduce en un 30%.®

TABLA 1. FACTORES DE RIESGO PARA PADECER CANCER DE
MAMA

Edad terapia hormonal post

menopausia
Historia personal de cancer de mama  Combinar estrégeno y
progesterona post menopausia
Historia personal de enfermedad exposicibon a radiaciones
proliferativa benigna de la mama. ionizantes
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Historia familiar de cancer de mama de Consumo de alcohol

familiar de primer grado

Mutacion en BRCA 1y 2 u otros genes Menopausia tardia o]
nuliparidad

Densidad elevada en las mamografias Obesidad

CLASIFICACION ANATOMO-PATOLOGICA

Segun la afecciéon de la membrana basal, se clasifican en no invasivos (in situ) o
invasivos.® El carcinoma in situ es la proliferacion de células cancerosas dentro

de los conductos o los lobulillos sin invasion del estroma. Existen 2 tipos:

Carcinoma ductal in situ (CDIS): cerca del 85% de los carcinomas in situ son de
este tipo.(® La forma mas frecuente de presentacion es una tumoracion palpable.
En la mamografia se observa una lesion necroética central con microcalcificaciones

agrupadas en molde.®

Carcinoma lobulillar in situ (CLIS): a menudo es multifocal y bilateral. Hay 2
tipos: clasico y pleomorfos. El CLIS clasico no es maligno, pero aumenta el riesgo
de desarrollar carcinoma invasor en cualquiera de los senos. Esta lesion no
palpable en general se suele ser hallazgo de biopsia; rara vez se ve en una
mamografia. El carcinoma ductal in situ pleomorfo se comporta mas como
carcinoma ductal in situ; debe ser extirpado con margenes negativos.® Se tratan

mediante biopsia amplia mas linfadenectomia y seguimiento posterior.®

El carcinoma invasor: es principalmente un adenocarcinoma. Es aquel que
invade mas alla de la membrana basal y se introduce en el estroma mamario, desde
donde puede llegar a invadir los vasos sanguineos, ganglios linfaticos regionales y

a distancia. Entre los principales tipos histolégicos de carcinoma de mama se

13



encuentran: ¢ Ductal (79%) « Lobulillar (10%) ¢ Tubular (6%) ¢ Mucinoso (2%) ¢
Medular (2%) « Papilar (1%) « Metaplasico (1%).©®

El carcinoma mucinoso: se desarrolla en mujeres mayores y es de crecimiento
lento. Las mujeres con este tipo de cancer de mama tienen un prondstico mejor
que las que tienen otro tipo de cancer de mama invasor. Sin embargo, el prondéstico
de las mujeres con cancer de mama metaplésico es significativamente peor que

de otros tipos de cancer de mama ductal.®

El cancer de mama inflamatorio: es un cancer de crecimiento rapido, agresivo,
y letal. Las células cancerosas bloquean los vasos linfaticos en la piel de la mama,
haciendo que la misma tenga aspecto de inflamacién, y la piel parece engrosada,
lo que llamamos piel de naranja. Este tipo de cancer se extiende a los ganglios
linfaticos axilares, palpandolos como nodulos duros. En este tipo de cancer no se

palpa una masa en la mama, porque se dispersa en todo el seno.®

Enfermedad de Paget del pezdn: Es una forma de carcinoma ductal in situ que
se extiende dentro de la piel suprayacente al pezén y la aréola, y se manifiesta
con una lesién cutdnea (lesibn eccematosa o psoriasiforme). En la epidermis
aparecen células malignas caracteristicas llamadas de Paget. Las mujeres con

enfermedad de Paget del pezon tienen un cancer subyacente, in situ o invasor.®

Otra forma de clasificar el carcinoma de mama es mediante la inmunohistoquimica,
que permite detectar proteinas en las células, lo se categoriza segun la expresion
de receptores de estrégenos, progesterona y de los receptores HER2 (factor de
crecimiento epidérmico). Entre el 75% y el 80 % son positivos para receptores
hormonales de estrégenos o progesterona, y entre el 15% y el 20% son positivos
para HER2.©)
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El porcentaje remanente entre el 10% y el 15% representa los carcinomas de mama
triple negativo (CMTN) definidos por la ausencia de expresion de receptores

hormonales y de HER2.®)

Desde el punto de vista de expresion de genes, se dividen en 5 grupos: Normal,
Luminal A, Luminal B, Basal, HER2.®

CUADRO CLINICO

La busqueda de sintomatologia de cancer de mama, ha ayudado a reducir la
mortalidad, hombres y mujeres que la padecen pueden realizarse una
autoevaluacion previa a acudir a un médico, quien realizara examenes

correspondientes para diagndstico de cancer de mama.9

Aungue la mayoria de los sintomas mamarios no estan relacionados con el cancer,
su presencia lo hace mas probable. Por ello, cualquier sintoma mamario debe ser
investigado. La mujer acude a consulta por aparicion de un ndédulo que previamente

no existia, cambios en el tamafo y morfologia mamaria.

Masa con bordes irregulares, adherida a planos profundos, palpable tanto en mama
como en axila.® Retraccion, hundimiento del pezén o lesiones eccematosas del
mismo (que pueden indicar enfermedad de Paget), telorreaV, incluso sin masa
presente al examen espontaneo.® Irregularidades en el contorno de la mama,
aparicion de adenopatia axilar, menor movilidad de una de las mamas al levantar
los brazos. Alteraciones de la piel (Ulceras, descamacién, enrojecimiento, cambios
de color o aparicion de piel de naranja) o mastodinia (sintoma menos frecuente). En
fases mas avanzadas de la enfermedad pueden aparecer sintomas relacionados
con la progresion del tumor, como dolor éseo, linfedema en el brazo, astenia,

anorexia, fiebre, disnea por derrame pleural, etc.V
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En un estudio realizado en EIl Salvador reporté que en el 85.4% de las pacientes
refieren palpar una tumoracion, seguido de palpacién de nddulos o adenopatias en

6.3% y dolor en el 5.3% el resto de la sintomatologia es menor de 1%.(2

DIAGNOSTICO DE IMAGEN

Estudio de tamizaje:

La mamografia es el método diagndstico por imagen principal en patologia mamaria.
Se utiliza en pacientes asintométicos como método de screening y basicamente se

realizan dos proyecciones (craneocaudal y oblicua externa a 60 grados).(®

Consiste en la obtencion de una imagen de la mama tomada con rayos X. La
sensibilidad de la mamografia (67.8%) se relaciona con la edad, el origen étnico, la
historia personal, ademas de que es operador dependiente y se requiere que el

aparato esté en condiciones adecuadas.®

El tamizaje se debe realizar a partir de los 40 afios.® Se recomienda el tamizaje con
mamografia cada dos afios para las mujeres de 50 a 69 afios.®)

Son signos de malignidad: N6dulo denso, espiculado, de contornos irregulares.
Microcalcificaciones agrupadas, finas e irregulares en namero superior a seis y no
diseminadas. Desestructuracion del tejido mamario con pérdida de su

arquitectura.t®

ULTRASONIDO MAMARIO

El ultrasonido es un estudio complementario, mas no independiente de la
mamografia, y se utiliza para evaluar errores encontrados en esta, ademas de
abordar a mujeres embarazadas, con implantes mamarios, mamas densas,
menores de 35 afios 0 sujetos que no pueden hacerse la mamografia y no es
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adecuado para estructuras éseas. Cuenta con una especificidad de 98%. Su

limitacion principal es que es un operador dependiente.®?)

El ultrasonido describe a una lesion benigna que se caracteriza por ser lisa y bien
circunscrita, hiperecoica o isoecoica, con capsula delgada, de forma elipsoide, con
el didmetro mayor transverso, con 3 0 menos l6bulos, con ausencia de hallazgos

malignos.

Ecograficamente, se describe a una lesion maligna se caracteriza como una lesion
nodular hipoecoica, con bordes mal definidos, con el diametro mayor vertical,
margenes espiculados, con sombra acustica posterior y microcalcificaciones.

Ademas, se observa aumento de la vascularidad.®¥

CLASIFICACION BIRADS.

El sistema BIRADS se encuentra estandarizado, estableciendo categorias que
marcan pautas de actuacion.® La palabra BIRADS corresponde al acrénimo en
inglés de Breast Imaging Reporting And Data System que se traduce como Sistema

de Informes y Registro de Datos de Imagen de la Mama.®®

La clasificacion de hallazgos de imagen de mama y la estrategia de manejo en la
clasificacion BIRADS sigue una escala establecida para mastografia, ultrasonido y
resonancia magnética.® Este sistema incluye siete categorias de 0 a 6, la categoria

4 se subdivide en a, b o c.

CATEGORIA 0: La valoracién mamografica es incompleta,® estudio incompleto,
requiere una nueva evaluacién por imagen, son imagenes que no pueden dar un
diagnéstico, por hallazgos minimos o errores técnicos, el paso a seguir es realizar
nuevamente el estudio, o bien complementar con otras pruebas de imagen.* El
radidlogo al encontrar lesiones sospechosas, puede solicitar estudios previos para

comparacion. 16



CATEGORIA 1: Negativo, los resultados de las imagenes son completamente
normales®® Sin hallazgos patolégicos, no hay masas, distorsion de la arquitectura
o calcificaciones.® El manejo consiste en realizar mastografia basada en la edad

y la historia clinica de la paciente.(3

CATEGORIA 2: Normal,®® hallazgos benignos, incluye hallazgos de imagen que
son completamente benignos;® algunos ejemplos son fibroadenomas calcificados,
calcificaciones secretoras multiples, lipomas, galactoceles, quistes oleosos, Yy
densidad mixta. También nddulos linfaticos intramamarios, calcificaciones
vasculares, implantes o distorsion por cirugia previa, ultrasonograficamente se
encuentran los quistes simples, ndédulos linfaticos intramamarios, implantes
mamarios, cambios postquirargicos estables y fiboroadenomas que no mostraron

cambios en estudios sucesivos de ultrasonido.®>

En esta etapa también se recomiendo un seguimiento basado en la edad y en la

historia clinica de la paciente.(®

CATEGORIA 3: Probablemente benigno. Incluye hallazgos probablemente
benignos, con una probabilidad de malignidad de 2%. En estos casos el manejo
incluye vigilancia de la lesion cada 6 meses durante dos afios, si la lesién se
mantiene estable o con cambios minimos, la categoria se vuelve BIRADS 2, si la
lesion crece, o cambia con caracteristicas malignas, se convierte en BIRADS 4 o
BIRADS 5. En esta categoria hay que tener mas cuidado con los hallazgos que en

categorias mas elevadas.®?®

CATEGORIA 4: Anormalidad sospechosa, debe considerarse biopsia.(!® Se
encuentra un grupo heterogéneo en términos de riesgo de malignidad, incluye
lesiones con probabilidad de cancer de 2 a 95%, se divide en 3 subcategorias para

mejor clasificacion a usarse y métodos diagnésticos a usarse.*3

CATEGORIA 4 A: Con poca probabilidad de ser cancer (2 a 10%)



CATEGORIA 4 B: Con probabilidad moderada (11 a 50%)

CATEGORIA 4 C: Con probabilidad alta de cancer (51 a 95%).13

A pesar de la division las 3 categorias deben tratarse de forma similar, la biopsia
de la lesion observada es necesaria, Unicamente una categoria 4 A puede cambiar
a categoria 3 por resultado histopatolégico. Y si con ese resultado la lesion se

mantiene estable 6 meses, puede bajar a categoria 2.3

CATEGORIA 5: altamente sugestiva de malignidad®® indica probabilidad de cancer
mayor a 95%, y la biopsia esta indicada.® Una masa irregular, densa y espiculada,
una disposicion segmentaria o lineal de calcificaciones finas o masa irregular,
espiculada asociada a calcificaciones pleomorficas son ejemplos de estas

lesiones.(9

CATEGORIA 6: Biopsia conocida, malignidad comprobada, a diferencia de las
categorias 4 y 5, no se necesita ninguna intervencién adicional para confirmar la
malignidad, la glandula contralateral puede encontrarse en vigilancia por clasificarse
en otra categoria de BIRADS.(16)

Una vez teniendo clasificadas a las pacientes por el sistema BIRADS, aquellas
lesiones que requirieron biopsia, se les debe realizar de forma correspondiente y se
debe clasificar el resultado basado en la clasificacion TNM, desarrollada de forma

internacional para unificar los resultados.

Biopsia: consiste en la extraccion de una muestra del tejido de la zona sospechosa
para analizarlo en el microscoépico y poder determinar las caracteristicas benignas
o malignas del mismo, asi como el tipo de células tumorales, el grado de agresividad
de las mismas y algun otro parametro de interés a la hora de tomar decisiones sobre

el tratamiento.
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La biopsia puede hacerse por palpacion directa o guiada por ecografia, esto puede

hacerse con una aguja fina (PAAF) o con aguja gruesa (BAG) para obtener mayor

cantidad de tejido. En ocasiones, es necesaria una biopsia en el quiréfano.

El sistema de clasificacion TNM se basa en el tamafio del tumor (T) y su extension

a los ganglios linfaticos regionales (N) o a otras partes del cuerpo (M). El estadio,

por lo general, no se conoce hasta después de la cirugia en la que se extirpa el

tumor y se analiza el estado de los ganglios axilares.(”

En algunas fuentes de informacién hay pequefias diferencias en la clasificacion

TNM vy la estadificacion, en nuestro pais la clasificacién por la que nos regimos es

la que se encuentra en la NOM 041 de la Norma Oficial Mexicana.

metéastasis.(?

TABLA: 2 Clasificacion de los tumores mamarios, sus nodulos y

ESTADIO

TAMANO DEL TUMOR

GANGLIO LINFATICO

METASTASIS

Tis

NO

MO

T1

NO

MO

1A

TO

N1

MO

T1

N1

MO

T2

NO

MO

11B

T2

N1

MO

T3

NO

MO

A

TO

N2

MO

T1

N2

MO

T2

N2

MO

T3

N1

MO

T3

N2

MO

1B

T4

NO

MO
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T4 N1 MO

T4 N2 MO
nc CUALQUIERT N3 MO
v CUALQUIERT CUALQUIER N M1

T1 incluye T1 mic (microinvasion 0.1cm).

TRATAMIENTO

El tratamiento para el cancer de mama se compone de tratamiento local (cirugia y
radioterapia) y terapias sistémicas (quimioterapia, terapia hormonal y terapia
dirigida). La meta final del tratamiento es la curacion. (8

Para el cancer no metastasico la meta es erradicar el tumor de la mama y quitar los
ganglios linfaticos en la regién, para prevenir metastasis, de la misma forma se

considera radioterapia postoperatoria.

La terapia sistémica puede ser preoperatoria o también llamada neoadyuvante, o
postoperatoria también llamada adyuvante, o combinadas. El tipo de cancer es el
que guia el tipo de terapia que se dara, que consiste en terapia endocrina para los
pacientes HR+(tumores hormonodependientes), trastuzumab en ERBB2-, y
guimioterapia en los pacientes ERBB2 +, y para los triple negativos Uunicamente

quimioterapia.

Para pacientes con tumores metastasicos, la meta es alargar la vida y mejorar la
sintomatologia de forma paliativa, el cancer metastasico es incurable en todas las
pacientes, por lo que el esquema de tratamiento sistémico para cancer no

metastasico, es el mismo utilizado para el cancer metastasico.®®
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SEGUIMIENTO

Se debe hacer un seguimiento cada 6 meses durante los primeros 5 afos,
posteriormente de forma anual. Incluye Historia clinica, exploracion fisica y
mastografia de mama restante o contralateral. Si se utiliza Tamoxifeno, revision

ginecoldgica por riesgo de cancer cérvico uterino.”
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JUSTIFICACION

A nivel mundial, segun la Guia de practica clinica mexicana de cancer de mama,
menciona que el 13% de pacientes con un BIRADS 0, tienen un diagnéstico de

cancer de mama confirmado por histopatologia.®?

El cdncer de mama una de las enfermedades de mayor relevancia a nivel mundial,
en nuestro pais es la principal causa de muerte en las mujeres, por lo que es
importante realizar estudios endémicos para ver el comportamiento de la
enfermedad con los diferentes factores de riesgo, en nuestro estado hay muy pocos
estudios abordados sobre el tema, por lo que es necesario conocer mas datos con

relacion al tema para mejorar la calidad de atencion.

Al contar en esta unidad con estudios de laboratorio y gabinete, relacionados con la
patologia de mayor causa de muerte en nuestro pais, podemos reducir el tiempo de
protocolo de estudio, el tiempo de atencidén en los diferentes niveles, asi como
mejorar la calidad de vida del paciente, incluso prevenir las complicaciones como
invasion a otros 6rganos (metéastasis), y la muerte, lo que se traducira en un mejor

prondstico y esperanza de vida para las pacientes.

Este estudio se considera relevante para plasmar el porcentaje de pacientes que
tienen BIRADS 0 no concluyente, con relacion a resultado histopatolégico de cancer
de mama, en mujeres de 50 a 69 afios de edad adscritas al HGZMF No.1 durante

el 2021, con la finalidad de comparar con las cifras a nivel mundial.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de mama es el primer lugar de causa de muerte por cancer en la mujer, a
nivel mundial representa un cuarto de todos los tipos de cancer en mujeres, se
registraron mas de 2,2 millones de casos en 2020. En México, en 2020 fallecieron
7 821 mujeres, esto equivale a 17% del total de defunciones por tumores malignos
y la ubica en primer lugar de esta clasificacion. Se estima que cerca de 1 de cada

12 mujeres tendra cancer de mama a lo largo de su vida.

Parte de nuestra respuesta en prevencion y tratamiento en México, se rige a partir
de la Norma Oficial Mexicana 041-SSA2-2011, la cual recomienda que las mujeres
entre 40 y 69 afnos se realicen la mastografia cada 2 afios o incluso antes con

antecedentes heredo familiares positivos.

La autoexploracion estadisticamente no ha mejorado las cifras de muerte por cancer

de mama.

En la clasificacion BIRADS encontramos el parametro BIRADS 0 que significa un
estudio no concluyente, el cual requiere de mayor tiempo de estudio, por lo que las
pacientes al final del protocolo de estudio en la biopsia histopatoldgica, resultan con
una fase avanzada de cancer. En nuestro estado de Hidalgo no se han efectuado
estudios para valorar la frecuencia de mujeres que tienen cancer de mamay que en

la mastografia obtuvieron un BIRADS 0.
Por lo expuesto anteriormente, surge la siguiente pregunta de investigacion:
¢,Cual es la frecuencia de pacientes con BIRADS 0 obtenido por mastografia, con

resultado histopatolégico de cancer de mama, entre los 50 a 69 afios de edad en el
HGZMF No.1, Pachuca, Hidalgo durante el afio 20217
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OBJETIVO GENERAL:

Determinar la frecuencia de pacientes con BIRADS 0 obtenido por mastografia, con
resultado histopatologico de cancer de mama, entre los 50 a 69 afios de edad en el
HGZMF No.1, Pachuca, Hidalgo durante el afio 2021.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.- Identificar la frecuencia de pacientes femeninas con BIRADS 0, con edad de 50-
69 afos por mastografias del HGZMF No.1 durante el 2021.

2.- Describir el numero de pacientes con BIRADS 0 en mastografia que presentaron
BIRADS 3 a 5 en Ultrasonido Mamario.
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HIPOTESIS:

Derivado del disefio descriptivo de la presente investigacion, se plantean las

siguientes hipétesis como ejercicio académico:

Hi: 13% de pacientes mujeres de 50 a 69 afios de edad adscritas al HGZMF No.1
en Pachuca, Hidalgo, que se realizan mastografia con resultado BIRADS 0, tendran

un diagndstico histopatologico de cancer de mama, similar a la cifra mundial.

Ho: Menos del 12% de mujeres de 50 a 69 afios de edad adscritas al HGZMF No.1
en Pachuca, Hidalgo, que se realizan mastografia con resultado BIRADS 0, tendran

un diagnéstico histopatologico de cancer de mama.
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MATERIAL Y METODOS:

UNIVERSO DE TRABAJO: Pacientes del sexo femenino de 50 a 69 afios de edad
adscritas al HGZMF No.1 Pachuca, Hidalgo, que tengan de inicio un BIRADS 0 en

su estudio de mastografia.

TIPO DE DISENO:

Observacional, descriptivo y retrospectivo.
POBLACION DE ESTUDIO:

Pacientes femeninas de 50 a 69 afios de edad que se encuentran en el censo
epidemioldgico de tamizaje de cancer de mamay en el censo de cancer de mama
del HGZMF No.1 de Pachuca, Hidalgo del afio 2021.

SITIO DEL ESTUDIO:

El estudio se llevé a cabo en el HGZMF No.1 de Pachuca, Hgo.

PERIODO DEL ESTUDIO:

El presente protocolo se realizé en un periodo de tres meses posterior a su

autorizacion.
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CRITERIOS DE SELECCION:

CRITERIOS DE INCLUSION:

Mujeres de entre 50 a 69 afios de edad.

Pacientes que tengan reporte de mastografia durante el afio 2021.
Con resultado BIRADS 0 en mastografia o estudio no concluyente.
Adscritas en el HGZMF No.1 Pachuca, Hidalgo.

Que cuenten con estudio histopatolégico de mama durante el afio 2021.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Mujeres que no tengan seguimiento hospitalario completo en el HGZMF
No.1.
Mujeres que no cuenten con expediente fisico o electrénico en el HGZMF
No.1.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

Cédulas de recoleccién incompletas.
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

VARIABLE

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION

OPERACIONAL

TIPO DE
VARIABLE

INDICADOR

EDAD

RESULTADO BIRADS DE

ULTRASONIDO
MAMARIO

ESTUDIO

HISTOPATOLOGICO

Tiempo
transcurrido
desde el

nacimiento hasta

el momento
actual

Estudio que
permite

complementar el
resultado de
mastografia vy
reclasificar el
grado BIRADS

Es el resultado
de una biopsia
vista al

microscopio

Edad en arfios
del paciente en
estudio

Clasificacion
BIRADS
posterior a
realizar

ultrasonido

Si la paciente
obtuvo cancer
en el estudio

histopatologico

Cualitativa

Ordinal

Cualitativa

Nominal

Cualitativa

Nominal

Dicotdémica

Afos cumplidos

BIRADS 3
BIRADS 4

BIRADS 5

Positivo

Negativo
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

1. El protocolo fue sometido a valoracion por los Comités de Etica e
Investigacion para su autorizacion.

2. Se procedio a la seleccion de la informacion a través de las bases de datos
que se cuenta por parte del servicio de epidemiologia, previa solicitud
autorizada para el préstamo de dicha informacion.

3. Se identificaron las pacientes que cumplan con los criterios de seleccién
establecidos.

4. Posteriormente, se procedio a la recoleccion.

5. Una vez llenado el instrumento, se capturé la informacion en una base de
datos mas precisa para los fines que el estudio de investigacién demanda
creada en el programa SPSS.

ANALISIS DE LA INFORMACION

Posteriormente para su analisis estadistico, se obtuvieron frecuencias absolutas y
relativas, proporciones y razones para variables cualitativas, para variables
cuantitativas medidas de tendencia central y de dispersion (media, mediana,

desviacidn estandar y varianza).
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TAMANO DE LA MUESTRA

Se obtuvo un muestreo probabilistico, sistematico, para la seleccion de pacientes
que cursaron con BIRADS 0 en el IMSS HGZMF No.1, Pachuca, Hidalgo, en el afio
2021 que corresponde a un total de 341 casos, por lo que se utilizara la siguiente

férmula para poblaciones finitas:

El nimero total de pacientes con diagnéstico de BIRADS 0 es de:

n= N X zZ2 X p X (

d?x (N=1) + 22 x p X (

n= 341 x 1.962 x 0.13 x 0.87
0.052x (341-1) + 1.962 x 0.13 x0.87

n= 341 x 3.8416 x 0.13 x 0.87
0.0025 x (340) +3.8416 x 0.1131

n= 1309.9856 x 0.1131
0.85 + 0.43448496

n= 148.159371
1.28448496

n= 115.3 = 115 pacientes
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ASPECTOS ETICOS.
Los procedimientos de esta investigacion se apegan al Reglamento de la Ley

General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de

Helsinki y sus enmiendas, siendo la ultima enmienda en Brasil 2013.

PRIVACIDAD.

Con base en el Art 16 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, toda investigacion en seres humanos protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando los

resultados lo requieran y éste lo autorice.

CLASIFICACION DE RIESGO DE LA INVESTIGACION.

Con base en el Articulo 17 Fraccion | del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud sobre la valoracidn de riesgo, los estudios
gue emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y
aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacién 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 ni se traten aspectos
sensitivos de su conducta se considera investigacion sin riesgo.

Por lo cual la presente investigacion y de acuerdo a lo estipulado en el Articulo 17,
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud se considera SIN RIESGO.
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DECLARACION DE HELSINKI.

Los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos estan
normados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en su
Gltima actualizacion Brasil 2013, el cual ha sido considerado como uno de los
documentos mas importantes en materia de proteccion y ética de la investigacion
en seres humanos, por lo que esta investigacion se adhiere a dichos principios,

mencionando a continuacién aquellos que se relacionan con este estudio.

1. La Asociacién Médica Mundial (AMM) ha desarrollado la Declaracion de Helsinki
como una declaracién de principios éticos para la investigacién médica con seres

humanos, incluida la investigacion sobre material y datos humanos identificables.

4.- El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de
los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de

ese deber.

7.- La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus

derechos individuales.

8.- Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los

intereses de la persona que participa en la investigacion.

9.- En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacién, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en la
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte
en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud
y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su
consentimiento.
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10.- Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que
las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un
requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualguiera medida de proteccion para las personas que participan en la

investigacion establecida en esta Declaracion.

12.- La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo so6lo por
personas con la educacion, formacién y calificaciones cientificas y éticas
apropiadas. La investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la
supervisién de un médico u otro profesional de la salud competente y calificado
apropiadamente.

13.- Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben tener

un acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

21.- La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento
de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como
en experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los

experimentos.

22.- El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion. El protocolo debe
hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y debe

indicar como se han considerado los principios enunciados en esta Declaracion.
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23.- El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de
comenzar el estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe
ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de
influencia indebida y debe estar debidamente calificado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO:

En funcidén de que se realiz6 una desvinculacion de la informacion clinica que se
analizé en el proyecto de los datos personales de los pacientes incluidos, se
garantizd la confidencialidad de los mismos al no incluirse en el instrumento de
recoleccion de datos, se solicitdé la dispensa de la solicitud del consentimiento

informado al Comité de Etica de Investigacion.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD (BPC).

Para la recoleccion de datos se aplicaron las Buenas Préacticas Clinicas (BPC) las

cuales permitieron la estandarizacion y validacion de resultados.

ARCHIVO DE LA INFORMACION.

La informacion recabada en los documentos fuente es de caracter confidencial y
para uso exclusivo de los investigadores, es ordenada, clasificada y archivada bajo
la responsabilidad del investigador principal, durante un periodo de cinco afios una

vez capturada en una base de datos.

AUTORIZACION INSTITUCIONAL.

Con base en el articulo 102 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud, el Titular de la institucion de salud, con base en los
dictamenes de la Comision de Investigacion, autorizO la realizacion de las

investigaciones propuestas, por lo que mediante un oficio de autorizacion emitido
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por los comités de la institucion se obtuvo la autorizacion correspondiente para

proceder a la recoleccién de la informacion.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD RECURSOS.

a. Recursos Humanos: se cuenta con un asesor clinico especialista en ginecologia
y obstetricia con amplia experiencia y abordaje del tema, y que ha participado en el
asesoramiento de otros proyectos de investigacion. Ademas de un asesor
metodoldgico especialista en Epidemiologia, con amplia experiencia en realizacion

de tesis cada ano con los residentes.

b. Recursos Fisicos: Infraestructura del HGZMF No.1.

c. Recursos Materiales: Laptop, impresora, hojas blancas y elaboradas, lapices,

plumas, gomas, paquete estadistico y corrector.

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

fueron cubiertos por los investigadores que participan en la misma.

FACTIBILIDAD:

La factibilidad del estudio se sustenta por la accesibilidad a la informacion
proporcionada por los expedientes personales de cada paciente, la recoleccion de
datos de los mismos y los horarios flexibles que nos permite el archivo clinico del
hospital para tener acceso al material y no interferir en las actividades laborales

cotidianas.
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RESULTADOS:

Se observo el resultado de pacientes femeninas de 50 a 69 afios de edad, durante
el afio 2021 que tuvieron un BIRADS 0 por mastografia, en el HGZMF No.1 de
Pachuca, Hidalgo. De las 341 (100%) pacientes con BIRADS 0 por mastografia, 255
(74.8%) tuvieron BIRADS 2 por ultrasonido y 86 (25.2%) tuvieron por ultrasonido
BIRADS 3 o mayor. Las pacientes con BIRADS 2 no cumplen con criterios para

toma de biopsia con base en las guias de practica clinica. (Gréafica 1).

GRAFICA 1;

RESULTADO DE ULTRASONIDO MAMARIO

300 |
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De las pacientes estudiadas a las que se les realizé ultrasonido y que tuvieron un
resultado BIRADS 3 o0 mayor, se observa una media de edad de 57.64 afos, asi
como una mediana de 57 afos de edad y una moda de 51 afios. EI minimo de edad
fue de 50 afios, y el maximo de 69 afios. Con una desviacién estandar de 5.657.
(Tabla 3).

TABLA 3: MEDIA, MEDIANA Y MODA DE EDAD DE
PACIENTES CON ULTRASONIDO BIRADS 3 O MAYOR

EDAD
N Valido 86
Perdidos 0

Media 57,64
Mediana 57,00

Moda 51
Desviacién 5,657

Minimo 50

En el presente estudio se puede observar la frecuencia de pacientes por edad que
presentaron un BIRADS 3 o0 mayor, y su porcentaje divididos por cada afio segun la
edad y el rango establecido en esta investigacion, en donde la frecuencia y
porcentaje de pacientes con 50 afos fue de 4 (4.7%), las de 51 afios 13 (15.1%),
de 52 afios 3 (3.5%), de 53 afios 7 (8.1%), de 54 afios 6 (7%), de 55 afios 4 (4.7%),
de 56 afios 4 (4.7%), de 57 afios 5 (5.8%), de 58 afios 4 (4.7%), de 59 afios 1 (1.2%),
de 60 afos 10 (11.6%), de 61 afios 4 (4.7%), de 62 afios 3 (3.5%), de 64 afios 2
(2.3%), de 65 afios 6 (7%), de 66 afios 1 (1.2%), de 67 afios 5 (5.8%), de 68 afios
2 (2.3%) y de 69 afnos 2 (2.3%). En donde el grupo de edad con mayor frecuencia
de las pacientes estudiadas fue de 51 afios, y el grupo de menor frecuencia fue de
59 y 66 afios de edad, el unico grupo de edad que no contd con ningun caso fue el
de 63 afios sin embargo el no existir pacientes con la edad antes mencionada, no
significa que no se presenten casos con esta edad a nivel nacional cancer de mama.
(Tabla 4)
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TABLA 4: FRECUENCIA Y PORCENTAJE POR EDAD DE
PACIENTES CON BIRADS 3 O MAYOR

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado

Valido 50 4 4,7 4,7 4,7
it 13 15,1 15,1 19,8
52 3 3,5 3,5 23,3
58 7 8,1 8,1 31,4
54 6 7,0 7,0 38,4
55 4 4,7 4,7 43,0
56 4 4,7 4,7 47,7
57 5 5,8 5,8 53,5
58 4 4,7 4,7 58,1
59 1 1,2 1,2 59,3
60 10 11,6 11,6 70,9
61 4 4,7 4,7 75,6
62 3 3,5 3,5 79,1
64 2 2,3 2,3 81,4
65 6 7,0 7,0 88,4
66 1 1,2 1,2 89,5
67 5 5,8 5,8 95,3
68 2 2,3 2,3 97,7
69 2 2,3 2,3 100,0
Total 86 100,0 100,0

Se obtuvo la frecuencia de pacientes con BIRADS 3 o mayor, el cual se clasifico de
acuerdo a la realizacién de ultrasonido de mama confirmatorio, realizado cuando
una mastografia no es concluyente, en el que podemos observar que 61 (70.9%)
pacientes tuvieron una clasificacion BIRADS 3, 22 (25.6%) pacientes se clasificaron
con BIRADS 4 y 3 (3.5%) pacientes con BIRADS 5. Con un porcentaje valido de
100% y un porcentaje acumulado de 100%. (Gréfica 2 y tabla 5).
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GRAFICA 2:

RESULTADO BIRADS POR ULTRASONIDO MAMARIO
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TABLA 5: RESULTADO ULTRASONIDO MAMARIO

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido BIRADS 3 61 70,9 70,9 70,9
BIRADS 4 22 25,6 25,6 96,5
BIRADS 5 3 3,5 3,5 100,0
Total 86 100,0 100,0

Dentro del grupo de estudio, se contabilizé el nimero de pacientes que fueron

candidatas a biopsia de mama, asi como el resultado obtenido del estudio

histopatoldgico, del total de 86 pacientes, observamos que 80 (93%) pacientes

tuvieron un resultado negativo a cancer de mamay 6 (7%) pacientes obtuvieron un

resultado positivo a cancer de mama durante el afio 2021, en el HGZMF No.1.

(Grafica 3 y tabla 6).
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GRAFICA 3:

RESULTADO BIOPSIA DE MAMA
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TABLA 6: RESULTADO DE ESTUDIO HISTOPATOLOGICO DE MAMA

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Resultado de Positivo a cancer 6 7,0 7,0 7,0
biopsia de mama
Negativo a cancer 80 93,0 93,0 100,0
de mama
Total 86 100,0 100,0
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DISCUSION:

En este protocolo de investigacion, se describe que el cancer de mama es el méas
comun en mujeres a nivel mundial, es una cifra muy alta, hablando de millones de
casos al afo, las referencias bibliograficas mencionan que 1 de cada 12 mujeres
padeceran cancer de mama a lo largo de su vida lo cual es una cifra alarmante, es
por eso que es necesario estudiar mas estos casos, para tener un avance en los

protocolos de accion y de tratamiento.

Esta investigacion cientifica se centré en determinar el nimero de pacientes de 50
a 69 afios de edad que en su estudio inicial de mastografia tuvieron como resultado
un BIRADS 0, con un estudio observacional que se enfoca en destacar la cantidad
de pacientes del grupo estudiado, reclasificar el BIRADS con apoyo de ultrasonido
mamario, y posteriormente llegar al estudio histopatoldgico, en donde se confirma
a las pacientes que tuvieron cancer de mama al concluir su protocolo de estudio,
realizado en el HGZMF No.1 en el afio 2021.

En los resultados se observaron a 341 pacientes, de las cuales al realizar
ultrasonido mamario se confirmé que 255 de ellas tuvieron BIRADS 2 por lo que no
se les realizé confirmacién estudio histopatolégico para cancer de mama, ya que
sabemos que no tienen datos sugestivos de malignidad basados en las guias de

practica clinica.

Conforme al resultado de ultrasonido de las 86 pacientes restantes, destacamos
que 61 pacientes (el 70.9% de estas) tuvieron BIRADS 3, 22 pacientes (25.6%)
tuvieron BIRADS 4, y 3 pacientes (3.5%) obtuvieron BIRADS 5.

En la guia de practica clinica de nuestro pais se menciona que el 13% de las
pacientes que tuvieron BIRADS 0 en su mastografia, al final de su protocolo de
estudio se les confirmé cancer de mama, a diferencia de este estudio realizado con

los resultados obtenidos en el 2021, donde se confirmaron 6 pacientes por medio
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de biopsia con resultado histopatolégico de cancer de mama, esto es 1.76% del total
de las pacientes que tuvieron BIRADS 0 en su mastografia. Una cifra menor
comparada a las guias de practica clinica. En Hidalgo tenemos una incidencia

reportada de pacientes con cancer de mama de 8.2 por cada 100 000 mujeres.

Actualmente, existen nuevas clasificaciones basadas en inmunohistoquimica para
el cancer de mama, que nos permite dar un tratamiento mas especifico para cada
tipo de céncer, pero es muy importante detectar a tiempo y en etapas tempranas
para tener una mayor tasa de efectividad de tratamientos.

CONCLUSIONES:

El objetivo general de este estudio se cumpli6é debido a que se estudi6 a todas las
pacientes en los censos epidemiol6gicos de mama de la clinica y se describio el
porcentaje de pacientes con cancer de mama en el HGZMF No.1 Pachuca, Hidalgo

durante el afo 2021.

El estudio de investigacion describié la frecuencia de pacientes con cancer por
edad, entre 50 a 69 afios, ademas de la frecuencia de BIRADS por ultrasonido,
cumpliendo los objetivos especificos.

Se acepta nuestra hipotesis nula, la cual refiere que menos del 12% de mujeres de
50 a 69 afnos de edad adscritas al HGZMF No.1 en Pachuca, Hidalgo, que se
realizan mastografia con resultado BIRADS 0, tendran un diagndstico
histopatolégico de cancer de mama, ya que el porcentaje de pacientes con cancer

de mama en este estudio es de 1.76%.

El presente protocolo de investigacion, sienta las bases para continuar con el
estudio cientifico apegado a las guias de practica clinica, en pro de la salud de las
pacientes que abarque afos posteriores, para darle continuidad a los casos de

estudios iniciales de mastografia que se lleven a cabo en afios posteriores.
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~ FRECUENCIA DE PACIENTES CON BIRADS 0 OBTENIDO POR
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IMSS MAMA, ENTRE LOS 50 A 69 ANOS DE EDAD EN EL HGZMF No. 1, PACHUCA, 3’
HIDALGO DURANTE EL ANO 2021

INSTRUMENTO DE RECOLECCION

No. Folio Edad Resultado de ultrasonido mamario | Cancer de mama confirmado SI/NO
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