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. INTRODUCCION

México ha registrado en las ultimas décadas, cambios sustanciales en su
estructura y dinamica poblacional que lo han llevado a una transicion demografica
y epidemiolégica. Dentro de los cambios mas importantes, destacan, la reduccion
progresiva y continua de la mortalidad y el incremento de la esperanza de vida al
nacimiento. La transicion demografica se ha reflejado en modificaciones
importantes en la estructura de la poblacién, la cual muestra, hacia finales de
1998, una reduccién en su base con un mayor numero en los grupos de
adolescentes y mujeres de 45 y mas afios.

Las estimaciones de poblacion femenina de 40 y mas afios en México para el aino
2005, fueron de 14°104,971 que representaban el 26.8% de la poblaciéon femenina
total. Segun las estimaciones del Consejo Nacional de Poblacién (CONAPO)' para
el afio 2010, este grupo sera de 16’778,929 con un porcentaje de 12.6% de los 40
a los 49 afios y de 13.6% de los 50 a los 69 afos. Para el afio 2020, las mujeres
en estos grupos alcanzaran 22'545,450 con el 14.0% y 18.4%, respectivamente.
Estos incrementos permiten anticipar el impacto en los servicios que el Sistema
Nacional de Salud tendra.

Entre las mujeres mexicanas, a partir del 2006, el carcinoma mamario es la
primera causa de muerte por cancer. Segun datos del Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia (INEGI)?, en 2007 ocurrieron 4,609 decesos atribuibles al
cancer de mama, lo que representd el 2% del total de defunciones ocurridas en
mujeres. Esto significa, que en ese ultimo afio, murieron por cancer de mama casi
13 mujeres cada dia.

Al igual que en el resto del mundo, la tasa de mortalidad se eleva con la edad, de
manera que éste, es el factor de riesgo mas importante para el desarrollo del
cancer de mama. En 2007, la tasa de mortalidad especifica en el grupo de mujeres
de 40 a 49 anos de edad fue de 15.9 por 100 mil; en las de 50 a 69 afos de edad
de 30.8, y en las mujeres de 70 y mas afos de edad la mortalidad fue de 54.2 por
100 mil. En cuanto a la tendencia de la mortalidad, es ascendente en todos los
grupos de edad, con un incremento tres veces mayor en las mujeres de 50 a 69
afios, en comparacion con las mujeres de 40 a 49 afios.

Se estima que la incidencia y la mortalidad seguiran aumentando de manera
importante debido al envejecimiento poblacional, a los cambios en los patrones
reproductivos, a una mayor prevalencia de los factores de riesgo y a los problemas
para el acceso oportuno a la deteccion, el diagnostico temprano y el tratamiento
adecuados.

Es por ello, que abordaremos la importancia y relevancia que se le debe dar a los
diferentes programas de Prevencién, Deteccién Oportuna de Cancer de Mama, y
el estudio ampliamente estudiado con beneficios que ofrece la Mastografia como
método de Deteccion y Diagnéstico, y con todo, los aspectos que conlleva para
evaluar su calidad de deteccién y lo que establece la Norma Oficial Mexicana, y
otras entidades internacionales para determinar que cumpla con los parametros
necesarios para una alta tasa de deteccion, y se cumplan los lineamientos en
relacion a la Mastografia.



La prevencién, diagnostico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del
cancer de mama, debe establecer los lineamientos en el Sistema Nacional de
Salud, para contribuir a la disminucién de la mortalidad por esta patologia. Lo
anterior, significa enfocar las acciones hacia la poblacion con mayor riesgo,
balanceando las ventajas y riesgos de la deteccion, asi como la provision de
servicios de salud con calidad y oportunidad a través de la organizacion del
tamizaje y el diagnostico, la mejoria en la regulacién de los proveedores de
servicios, tanto publicos como privados, la formacion y capacitacion continua del
personal que participa en cada uno de los procesos y el monitoreo y evaluacion
sistematicos.

En relacién con el cancer de mama, existe suficiente evidencia cientifica que
confirma que en los paises desarrollados, un programa de tamizaje organizado y
realizado de manera 6ptima, tiene la capacidad de reducir entre el 30 y 40% las
tasas de mortalidad y la carga de la enfermedad en la poblacién en riesgo. Para
lograr el impacto mencionado, son esenciales servicios de alta calidad en todos los
procesos desde la deteccion hasta el tratamiento y rehabilitacion.

Un punto a destacar es que para que un programa de tamizaje de cancer de
mama funcione eficientemente, deben evitarse intervenciones innecesarias en
caso de lesiones con caracteristicas claramente benignas, que por su alta
incidencia, interfieren con la atencién agil y costo-efectiva de los servicios de
tamizaje. Por otro lado, las mujeres que demandan atencion por patologia
mamaria tienen necesidades particulares que genera altos niveles de ansiedad,
por lo que debe evitarse mezclar los servicios de tamizaje con los de las mujeres
sintomaticas bajo confirmacion diagndstica.

Los estudios sobre la autoexploracién y la exploracion clinica de mama y su
impacto en la mortalidad no han mostrado evidencias consistentes de su beneficio,
por lo que la Organizacion Mundial de la Salud no las recomienda como
intervenciones de tamizaje, pero si de diagnéstico temprano, por lo que se deben
instrumentar programas de educacion a la poblacion dirigidos a sensibilizar a las
mujeres sobre la importancia de conocer las caracteristicas normales de sus
mamas y demandar atencién médica si descubre alguna anormalidad, enfatizando
que Unicamente la mastografia, en el marco de un programa de deteccion
organizado, reduce las tasas de mortalidad por este tumor.

Por todo lo previamente mencionado, la Tesis abordara este estudio radiolégico y
su correlacion histopatoldgica, con el fin de establecer la capacidad de deteccion
de Cancer de Mama en una Centro de Estudios Mastograficos.



Il. ANTECEDENTES
21 MASTOGRAFIA

La mastografia es uno de los procedimientos radiograficos de mayor demanda. La deteccién
precoz del cancer de mama depende de la capacidad del radidélogo para advertir los sutiles
cambios que solo son perceptibles a través de imagenes de alta calidad y de ahi la
importancia en el control de aquélla.®’. Ademas, cuando el cancer se diagnostica
precozmente, la tasa de sobrevivencia aumenta en cerca de 90%. La mastografia puede
reducir la tasa de mortalidad por cancer de mama en 70% e identificar carcinomas hasta de
100 micrones.* El objetivo principal del control de calidad (CC) es obtener imagenes con
alto contraste y alta resolucion con la menor dosis y ruido posibles para diagnosticar
carcinomas mamarios de pequefio tamafio y en la fase mas precoz posible.* Por esto, es
indispensable la existencia de programas de control de calidad que verifiquen la obtencion
de imagenes de alta calidad, con la dosis mas baja posible, reduciendo los costos,
minimizando las pérdidas de tiempo y de material. Para ello, se requieren programas que
comprueben el correcto funcionamiento de cada componente de la cadena de obtencion de
imagenes (equipo de rayos X, procesadora, cuartos oscuros, etc.). Sin embargo, las fallas en
las técnicas de obtencion de las imagenes (inadecuados kv, posicion de la mama,
compresion, etc.) ,que afectan de forma fundamental la calidad de la imagen y los valores de
dosis, no son identificables a través de controles de calidad de los equipos, Por tal motivo, es
necesario que tanto los médicos radidlogos como los técnicos involucrados en estos
programas de tamizaje, posean una formacién especifica que les permita reconocer una
inadecuada imagen, para asi poder corregir de inmediato las posibles causas del error.
Actualmente existen ya en México formaciones académicas en imagen mamaria, tanto para
médicos radidlogos como para técnicos en radiologia, asi como pruebas que los acreditan,
como la calificacion agregada en mastografia para los primeros.

El control de calidad especifica e implementa las medidas del procedimiento mastografico
para identificar cualquier variaciéon sobre un estudio 6ptimo que permita llevar a cabo
acciones correctivas de manera inmediata® y es parte del programa de garantia de calidad
(GC), el cual requiere un completo sistema de monitorizacién que asegure no solamente que
las imagenes han sido obtenidas y procesadas adecuadamente, sino también que su
analisis e interpretacién esta organizado y verificado a través de una segunda lectura, y que
la informacion obtenida es referida precisa y eficientemente al paciente y al clinico.® EI CC
requiere una serie de pruebas y procedimientos que deben efectuarse rutinariamente para
asegurar una buena practica radiolégica e incluye lo siguiente: Posicionamiento,
compresion, mastografo, procesamiento, radiacion, negatoscopio, equipo de trabajo,
auditoria médica.

POSICIONAMIENTO: ElI examen mastografico de pesquisa (para la deteccién oportuna
de carcinoma mamario), consiste en dos proyecciones basicas; la primera es la
craneocaudal (CC). Se debe colocar en el receptor la mama en estudio, elevar el pliegue
inframamario, ajustando la altura del receptor, usando ambas manos, jalar la mama
suavemente, colocandola encima del receptor, dejar el pezon en perfil y centrado, la
paciente se inclina hacia adelante con la cabeza hacia un costado del tubo, la piel debe
deslizarse sobre la clavicula, jalar el tejido lateral sin perder tejido medial como maniobra de
ultimo minuto (compresion final), a un costado del cuerpo colocar el brazo en reposo, con el
hombro en ligera rotacion externa, con esta proyeccion se debe observar el tejido medial,
subareolar, central y algo del lateral. Para efectuar la placa OML, se debe determinar el
grado de oblicuidad del musculo pectoral (entre 45 y 60°), jalar la mama y el musculo en



direccién anterior y medial, la esquina del receptor se ubica en la axila, la paciente se debe
girar hacia el receptor, la mama se debe colocar hacia arriba y hacia adelante, el pezén
debe estar paralelo y la mama centrada, la compresion se aplica debajo de la clavicula en la
esquina del compresor abriendo el pliegue inframamario. En esta proyeccién se observa
todo el tejido mamario, el tejido en dos planos, se obtiene una compresion maxima paralela
al musculo pectoral, criterios para considerar una buena técnica de estudio en la MLO; el
musculo pectoral se debe encontrar a nivel del pezdn, el patron del parénquima debera
observarse a 90°, el pliegue inframamario debe estar demostrado, la regién axilar es visible, el
pezon en perfil (nunca sacrificar tejido mamario para demostrar que el pezén esta paralelo al
receptor), que el area glandular y la adiposa se encuentren adecuadamente penetradas. Para
mujeres con implantes, se requieren proyecciones CC, OML y laterales de minima
compresion para la valoracién externa de los implantes, asi como CC y OML para la
valoracion del tejido mamario con técnica de Eklund (desplazamiento de los implantes hacia
la cara anterior del térax). Es importante agregar, que estas pacientes requieren ademas,
rastreo ultrasonogréfico para descartar rupturas intracapsulares.

PROYECCIONES ADICIONALES: Lateral a 90°, cono de compresion, magnificacion, CC
exagerada, escote, cola axilar, tangencial, giro.

Mediolateral a 90° (ML): el brazo del tubo se debe rotar a 90°, la esquina del receptor se
ubica en la axila con el hombro relajado. El tejido mamario se ubica en direccion anterior y
medial, levantado hacia arriba y hacia adelante. La paciente se debe rotar hacia el receptor
hasta que la mama esté en posicion lateral. El pezén debe encontrarse de perfil y centrado
abriendo el pliegue inframamario. Indicaciones para la realizacion de las proyecciones
laterales a 90°. Para demostrar calcificaciones, aire, niveles de liquido, localizar lesiones en
plano sagital/triangulacién y eliminar sobreposiciones. De las proyecciones se elige la que
asegure la menor distancia objeto-pelicula.

Cono de compresion: Su objetivo es el estudio de los margenes de los nédulos no muy
pequeios, ya que con esta herramienta se logra la separacion de tejido mamario adyacente a
la imagen por valorar mediante una mayor compresion localizada, pues el compresor tiene
morfologia circular y limita el campo seleccionado. En la proyeccion donde se observa la
imagen en estudio, se medira la distancia desde la lesion hacia el pezon.

Craneocaudal exagerada: Sirve para observar lesiones profundas en la parte lateral de la
mama, incluyendo la mayor parte de la cola axilar. La técnica se realiza de la siguiente
manera: se eleva el pliegue inframamario girando a la paciente de forma lateral hacia el
receptor; usando las manos, jalar suavemente la parte lateral de la mama y colocarla sobre
el receptor. Si fuera necesario, se debe angular el tubo de 5 a 7° en direccién lateral y
craneal para excluir la cabeza humeral y permitir una optima compresion.

Proyeccion de escote (ambas mamas comprimidas): este estudio sirve para observar la
porcion posterior medial de la mama y demostrar una lesién en un plano transversal. Se
debe colocar a la paciente de frente al equipo, con la cabeza rotada en sentido contrario al
lado por estudiar, elevando los pliegues inframamarios de ambas mamas y ajustando la
altura del receptor; posteriormente se colocan las mamas sobre el receptor, jalando
suavemente todo el tejido medial de ambas en direccion anterior; el técnico puede ubicarse
por detras de la paciente o a un lado de la mama en estudio.

Cola axilar: este estudio tiene como fin obtener una vision oblicua del aspecto lateral de la
cola axilar y del aspecto lateral de la mama. El estudio se realiza rotando el brazo del tubo
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hasta ubicar el receptor paralelo a la cola axilar / porcién lateral de la mama (20 a 45°),
haciendo que la paciente rote para poner la cola axilar en contacto con el receptor,
colocando el brazo de la paciente por detras del receptor, con el codo flexionado y la mano
descansando sobre la manija.

Proyeccion tangencial: el estudio se realiza para observar una lesién palpable lo mas cerca
posible sobre el tejido graso subcutaneo, para una mejor observacion de los margenes y
establecer o excluir la presencia de microcalcificaciones en la piel. Se debe colocar un
marcador sobre la mama directamente por encima de la lesidon o zona palpable, rotar el tubo
y el tejido mamario hasta que la marca esté en posicion tangencial al haz de rayos X. La
sombra del marcador debe apreciarse sobre el receptor.

Magnificacion: Su propésito es demostrar los margenes de nddulos de pequefio tamario y
microcalcificaciones. Se debe alejar la mama de la pelicula, lo que resulta en falta de nitidez
geomeétrica (penumbra aumentada). Es necesario utilizar un punto microfocal (0.1 mm) para
disminuir el aumento de penumbra. Se retira la rejilla, ya que la magnificacion emplea un
espacio de aire que no permite a la radiacion dispersa alcanzar la pelicula.

Proyeccion de giro: sirve para separar el tejido mamario sobrepuesto y de esta manera
confirmar la presencia de una anormalidad. Este estudio define mejor una lesiéon y determina
la ubicacion de un hallazgo observado en una proyeccién estandar.

COMPRESION: El objetivo de una adecuada compresion, es reducir el espesor del tejido
mamario, con la subsecuente reduccion de la dosis administrada asi como de la radiacion
dispersa, evitar la superposicion de estructuras adyacentes y el movimiento de la mama
para que no haya distorsién de la imagen. La prueba que asegure que la fuerza del
compresor es adecuada, debera realizarse en forma semestral y el valor limite estara entre
11 y 18 K. Con la compresion de la mama, se consigue disminuir la atenuacion y cantidad de
radiacién dispersa. El haz atraviesa un espesor mas pequefio de un tejido, con el mismo
numero atémico y la misma densidad; uniformiza el espesor de la mama, con lo cual la
densidad optica de la imagen se hace también mas uniforme; aumenta el contraste. La
mama actia como un filtro, de manera que los fotones menos energéticos van siendo
autoabsorbidos y el haz se endurece a medida que penetra. Este endurecimiento es tanto
mas evidente cuanto mayor es el espesor de la mama y puede minimizarse con la
adecuada compresion de ésta. La reduccion del espesor permite, asimismo, reducir la
tensién, con el consiguiente aumento en el contraste y la resolucién. Con una compresion
firme, los objetos de interés en el interior de la mama se acercan al plano de la imagen y con
ello se reduce la borrosidad. También se disminuye la posibilidad de movimiento de la
paciente y los tiempos de disparo, con lo que la imagen cinética se hace mas visible;
también disminuye la radiacion y se mejora la visualizacion de las estructuras internas.
Cuando la mama se extiende sobre una mayor superficie, muchas de las estructuras internas
dejan de estar superpuestas y se identifican con mayor facilidad.



2.2 MASTOGRAFO

Los equipos actuales cuentan con anodo de molibdeno (Mo) y rodio (especialmente util para
mamas densas); potencia del tubo de 25 a 35 kV; punto focal de 0.3 mm sin magnificacion y
de 0.1 mm con magnificacion; filtraciéon de 0.03 de Mo; distancia foco-pelicula de 60 cm;
tiempo automatico de exposicién (CAE); rejilla moévil, con coeficiente de 3.5:1 0 5:1, con 80
pares de lineas/cm. Las pruebas de control de calidad del mastografo son las siguientes:

Colimacién. Su objetivo es asegurar que no haya radiacion significativa fuera de los bordes
del receptor de imagen; la frecuencia debera ser anual y el valor limite aceptable es hasta de
1.2 cm para una distancia foco-pelicula de 65 cm.

Punto focal. Su objetivo es garantizar que el punto focal esté dentro de las
especificaciones; la frecuencia minima es anual y el valor limite < 0.4 mm.

Precision y reproducibilidad del kilovolatje (kVp). El objetivo es garantizar que el kVp tenga
una precision y reproducibilidad dentro de los limites establecidos; la frecuencia debera ser
anual y el valor limite de variacion del kVp £ 2 kV y coeficiente de variaciéon de < 0.02.
HVL. El objetivo es conocerla calidad del haz utilizado; la frecuencia debera ser anual y el
valor limite de kVp/100 y kVp/100 + 0.1.

Control automético de exposicion (CAE). El objetivo es asegurar el correcto funcionamiento
del CAE; la frecuencia debera ser anual y el valor limite de la densidad 6ptica (DO) debe
mantenerse dentro de + 0.15 para las variaciones de kV y el espesor del simulador.

1. Procesamiento: El procesado de la pelicula es a menudo el punto mas y se mejora
la débil de la cadena de imagenes. Este tipo de procesado supone una interaccion
controlada y suficientemente, sensible entre la pelicula, los agentes quimicos y el
procesador. Se ha descubierto que suele ser mejor seguir las instrucciones del
fabricante de peliculas y emplear las combinaciones de ésta, los agentes quimicos, el
tiempo del ciclo del procesado y las temperaturas de revelado sefialados como
optimos. Las pruebas de control de calidad del procesamiento incluyen:

2. Procesadora. Idealmente la procesadora deberia estar dedicada exclusivamente a la
mastografia y si es empleada para procesar otra clase de peliculas debe ser
optimizada para la pelicula de mastografia. El control de calidad de la procesadora
incluye sensitometria, temperatura de revelado y limpieza de los rodillos de cruce,
para que la generacién de particulas u otros materiales no rayen o danen la pelicula.
Al menos una vez al mes se debera realizar una limpieza a fondo, y la inspeccion de
la procesadora debe incluir los rodillos, la uniformidad en la velocidad de transporte,
los desperfectos en la maquinaria y los indices de reaprovisionamiento quimico.

3. Limpieza del cuarto oscuro. Su objetivo es mantenerlo limpio y debera realizarse
diariamente. En este cuarto no debe haber objetos que no tengan que ver con su
uso. Debe disponerse de un adecuado suministro de aire y la humedad relativa ha
de mantenerse entre 40 y 60%. Los ventiladores, que son acumuladores de polvo,
no deben situarse encima de los contadores empleados para colocar los chasises.
Entre los mayores contribuyentes al polvo y los artefactos en los cuartos oscuros
estan los materiales empleados en los techos, por lo que se recomienda una sodlida
construccion del techo. Deben controlarse las fuentes de polvo y suciedad, asi
como las de luz, que dan lugar a velados y pérdidas de contraste en la imagen final.
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Deben emplearse protectores de luz elegidos para evitar la sensibilidad espectral
de la pelicula, asi como un voltaje correcto de los focos. Los protectores deben
colocarse a 1 m de la zona de trabajo. En el cuarto oscuro la pelicula debe
guardarse en un contenedor libre de luz.3

4. Velamiento. Su objetivo es verificar la hermeticidad del cuarto oscuro y debera
realizarse semestralmente.

5. Limpieza de las pantallas de refuerzo. Su objetivo es mantener limpios los chasises
y pantallas de refuerzo con un lienzo que no deje particulas y debera realizarse
diariamente.

6. Contacto pantalla-pelicula. Su objetivo es verificar el adecuado contacto entre éstas
y se realizara semestralmente. Evaluacién de la imagen del simulador. Su objetivo
es verificar si se mantiene la calidad de la imagen y detectar posibles alteraciones;
se debera revisar mensualmente y el valor limite es identificar una fibra de 0.75 mm,
una microcalcificacion de 0.32 mm y un nodulo de 0.75 mm.

7. Relacion de la sensibilidad pantalla-chasis. Esta prueba se realizara con un
simulador para densitometria de 4 cm. La densidad optica < 10% es ideal y si es <
15% es aceptable.

8. Andlisis de la curva caracteristica pelicula-pantalla. El valor debera ser + 10% del
valor promedio previamente medido (sin cambio en el sistema).

9. Evaluacion de artefactos. Su objetivo es identificar los artefactos presentes en las
imagenes y su origen; debera realizarse mensualmente.

10. Analisis de rechazo de peliculas. Su objetivo es determinar la cantidad y las causas
del rechazo de peliculas; la frecuencia minima debera ser cada cuatro meses; el
valor limite ideal es de 2% y el aceptable de 5%.’

RADIACION: La prueba para medir la dosis de entrada a la piel se debe realizar anualmente
con un simulador con espesor de 4.5 cm, siendo el nivel de referencia de 10 microGrayes
mGy con rejilla (aceptable < 12 mGy) y de 4 mGy sin rejilla.” Los métodos para disminuirla
dosis en la mama son:

e Equipo de rayos X con alto rendimiento (mGy/mAs) y bien ajustado; conjunto
cartulina-pelicula de alta sensibilidad; procesado 6ptimo de la imagen. Una técnica de
obtencidon de imagenes que, conservando la calidad de la imagen, contribuya a
disminuir la dosis. Para ello se recomienda: seleccionar 28 kV para las mamas de
espesor y composicion promedio y con las mamas pequenas. Si la mama es muy
gruesa, la tension puede aumentarse hasta 30 o 32 kV. Utilizar siempre firme
compresion; no usar la rejilla si la mama es pequefia y grasa; en este caso, la tension
puede reducirse a 26 kV.

NEGATOSCOPIO: Las condiciones bajo las cuales se observan las mamografias pueden
determinar precision en el diagndstico y la eficiencia del radidlogo. Estas condiciones estan
determinadas por la luminosidad de los negatoscopios y la iluminacién ambiental de la sala
de lectura de las mastografias. El contraste de la imagen es extremadamente importante en



la mastografia y puede degradarse por iluminacién ajena a la del negatoscopio, como la que
proviene de ventanas, otros negatoscopios cercanos y otras fuentes de luz, tanto directas
como reflejadas. Los negatoscopios se deben revisar periédicamente para asegurarse de
que estén en condiciones oOptimas. Como los tubos fluorescentes pierden brillo con el
tiempo (del orden de 10% en 2 000 h), es importante sustituirlos cada 18 a 24 meses,
cambiandolos todos al mismo tiempo. El nivel de iluminacién del negatoscopio debera ser lo
suficientemente uniforme para asegurar que no habra pérdidas de informacion diagnéstica
en las mastografias. El nivel de brillo en el centro de cada cuadrante del negatoscopio debe
ser superior a 5 000 lux (1 600 candelas/m?). La uniformidad del brillo debe tener una
variacion inferior a 10% en toda la superficie. El nivel de iluminacion de la sala de lectura no
deberia exceder 100 lux. Los paneles de los negatoscopios deberan limpiarse e
inspeccionarse semanalmente para conseguir una luminosidad uniforme. La intensidad
luminosa y la integridad de los negatoscopios tienen que verificarse trimestralmente. El valor
de la luminosidad debe ser entre 3 000 y 3 500 nit.%’

Segun lo establecido en la NOM-041 NORMA OFICIAL DE CANCER DE MAMA?S, con
relacién a caracteristicas técnicas del equipo de mastografia, menciona:

9.6.1 El equipo debe estar disenado especificamente para este fin. No se pueden utilizar
equipos que no cumplan con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-
158-SSA1-1996 ©) Salud Ambiental. Especificaciones Técnicas para Equipos de
diagnodstico México con Rayos “X”.

9.6.2 El equipo debe contar con un sistema luminoso que limite el campo.

9.6.3 El equipo debe contar con dispositivos, indicadores de tension, corriente, tiempo
de exposicion y emisién de radiacion.

9.6.4 El valor nominal del tamano del punto focal grueso debe ser de 0.4 mm o menor.

9.6.5 La dosis promedio glandular no debe exceder 3 mGy. por proyeccion.

9.6.6 La valoracion del estado del equipo de revelado debe ser diaria y analizarse de la
siguiente manera:
9.6.6.1 Sensitometria,
9.6.6.2 Densitometria,
9.6.6.3 Toma de temperatura, y
9.6.6.4 Limpieza de pantallas.

9.6.7 Las pruebas de control de calidad del local y el equipo para la toma de una
mastografia seran las siguientes:
9.6.7.1 Limpieza del cuarto obscuro,
9.6.7.2 Control del procesador de revelado,
9.6.7.3 Limpieza de pantallas,
9.6.7.4 Luminosidad del negatoscopio,
9.6.7.5 Imagenes del fantoma,
9.6.7.6 Lista de chequeo visual del equipo,
9.6.7.7 Analisis de repeticion,
9.6.7.8 Analisis de retencion del fijador,
9.6.7.9 Velo del cuarto obscuro,
9.6.7.10 Contacto pantalla-pelicula, y
9.6.7.11 Compresion.

9.7 Las caracteristicas técnicas del equipo de ultrasonido deben contar con
transductor lineal de 7.5 mhz a 12 mhz (alta resolucion).



Ya que contamos con lo previamente establecido, de acuerdo a uno de los componentes
fundamentales de la Mastografia, y todo el proceso diagndstico, continuaremos en
relacion a la comunicacion de los datos.

EQUIPO DE TRABAJO: La calidad del estudio mastografico depende de la habilidad y
experiencia del equipo profesional, constituido por el médico radidlogo, el técnico radiélogo y
el fisico médico o el ingeniero biomédico. El médico radidlogo es el responsable de la
garantia de calidad de la mastografia. Requiere diploma y cédula de especialista y la
certificacion de la sociedad radiolégica correspondiente y dentro de algunos afios sera
requisito la obtencion de la calificacion agregada en mastografia. Los estudios de imagen
mamaria deberan ser verificados mediante segunda lectura por un radidlogo diferente al que
realizé la primera interpretacion. El técnico radidlogo es el responsable del posicionamiento
de las pacientes, la seleccion de los factores técnicos y el procesamiento de las peliculas.
Debe contar con certificado de técnico radiélogo. Tanto el médico como el técnico radidlogo
deben actualizarse continuamente. El fisico médico o el ingeniero biomédico, debe verificar
anualmente el mastografo e indicar en su reporte el estado del equipo y hacer
recomendaciones para su mantenimiento, arreglo o sustitucién si fuera el caso.

MASTOGRAFIA DIGITAL DE CAMPO COMPLETO

Es un mastografo que utiliza exclusivamente métodos digitales en la obtencién y registro de
las imagenes para la exploracion radiolégica completa de la mama y estos sustituyen las
clasicas peliculas radiograficas o mastografias, por soportes de imagen digital (monitores,
camaras, lectores e impresoras). No se considera mastografia digital la imagen analégica
que después es leida en un escaner a partir de una mastografia convencional clasica. La
imagen asi obtenida, aunque se lea en equipos de diagndstico inteligente, ya ha perdido gran
parte de la informacion y esto sucede porque si la imagen del escaner ya ha perdido calidad
en una radiografia analdgica, hara sélo la mejor imagen digital de algo que ya no tiene la
informacion completa porque la perdi6 en el primer registro. A todo ello, hay que agregar un
aspecto importante: En la deteccién de cancer, en las mamografias analdgicas es crucial
trabajar con peliculas radiograficas de grano lo mas fino posible (capaces de detectar
microcalcificaciones de tamanos entre 100 y 300 micras). Cuanto mas fino es el grano
(mayor nitidez), menos sensible es la pelicula, lo que hace que haya que emplear mayores
dosis de irradiacién con estas placas que con las demas radiografias convencionales. Con el
empleo de tecnologias digitales, el pixel (que sustituye al grano de la pelicula, pues este no
existe) puede ser tan pequefio como se quiera y es completamente independiente de la
dosis de irradiacion. La irradiaciéon resultante es de 20 a 80% menor con la mastografia
digital que con la analdgica, aspecto muy util aplicado a las campafias de deteccién precoz
de cancer de mama.

La mastografia digital fue aprobada por la FDA (Food and Drug Adininistration) desde el
ano 2000. Algunas de las principales ventajas del mastégrafo digital en las prestaciones que
superan al analogico incluyen:

e Larapidez (en 5 seg se obtiene la imagen).

e Elrango dinamico (16 veces mas tonos de grises).

e Demostrar lesiones muy pequefias debido a la mayor escala de grises, lo que no se
puede obtener en las imagenes con métodos convencionales.

e Las posibilidades de manipulacién de la imagen (se puede modificar y ampliar la
imagen digital, variar tonos, intensidades, contrastes y afiadir o quitar elementos),
cuyo resultado es obtener un estudio mas completo.



e La posibilidad de almacenar las imagenes.
e Elenvio por lared y la posibilidad de consulta a distancia en cualquier lugar.

En un aspecto mas objetivo, estos equipos digitales permiten crear programas con lectura
inteligente y muestran padecimientos con lesiones minimas, como microcalcificaciones y
areas de desestructuracion o distorsion glandular utilizando herramientas informaticas que
permiten reconocer patrones tisulares repetitivos, lo que se conoce como ayuda diagnéstica
computarizada. En definitiva, el objetivo alcanzado y que seguird mejorando es: mas
resolucion con minima irradiacion, con ventajas adicionales que resultan imposibles para la
tecnologia analégica, como su uso en los servicios de radiologia a distancia
(telerradiografia), los sistemas de archivos de imagenes y sistemas de comunicacion,
tomosintesis, sistemas de historia clinica electronica e informacion radiolégica, diagndstico
y deteccidn asistidos por internet.

AUDITORIA MEDICA

La auditoria médica comprende la coleccion sistematica y el analisis de las interpretaciones
de la mastografia, que después son comparadas con el reporte de patologia, para
establecer los resultados verdaderos positivos y negativos, asi como los falsos negativos y
positivos y obtener los valores predictivos de la mastografia. Uno de los propésitos de la
auditoria, es proveer retroalimentacion a los médicos radidlogos e identificar a aquéllos que
necesiten mejorar sus habilidades con entrenamiento adicional.®
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23 CLASIFICACION DE BREAST IMAGING RADIOLOGY AND DATA SYSTEM
(BIRADS) DEL COLEGIO AMERICANO DE RADIOLOGIA

El reporte mastografico debe ser claro e incluir el nombre completo de la paciente, su edad y
la fecha en que se realizd el estudio. El resultado se expresara de acuerdo con las
categorias del Breast Imaging Radiology and Data System (BIRADS) del Colegio
Americano de Radiologia (ACR) ,° para uniformar la terminologia y asi evitar confusiones en
la interpretacion de los resultados. Las categorias son las siguientes:

0 Incompleto. Categoria provisoria, hasta completar la evaluacion. La
recomendacién 1 puede incluir compresiones localizadas, proyecciones
magnificadas, laterales u otras modalidades de imagen, como ecografia o
resonancia magnética, y en algunos otros casos la comparacion con estudios
anteriores.
Normal. Se recomienda control anual, dependiendo de la edad de la paciente.
Benigno. Se recomienda control anual, dependiendo de la edad de la paciente.
Probablemente benigno. Se sugiere control a corto plazo (seis meses). No se
esperan cambios durante el seguimiento, pero se prefiere comprobar su
estabilidad en un plazo corto, ya que hay una probabilidad de malignidad < 2%.
4 Sospechoso de malignidad, se recomienda biopsia.

4A Imagenes con baja probabilidad de ser malignas (10%).

4B Imagenes de sospecha intermedia (40%).

4C Imagenes sospechosas de malignidad (70%).

WN =

5 Imagenes altamente sugestivas de malignidad (95%). La recomendacion es
cirugia, con o sin biopsia percutanea previa, segun el caso.
6 Carcinomas ya confirmados por estudio histopatoldgico (100%). Por lo general

se utiliza durante el periodo en el cual la paciente consulta para tener una
segunda opinién, en el informe preoperatorio, a lo largo del monitoreo con
neoadyuvancia y en la paciente de edad avanzada con cancer no operable con
tratamiento hormonal.

Creada por varias sociedades cientificas americanas y publicada por la ACR® con el objetivo
de estandarizar los informes mamarios, (unificar criterios 0 comunicarse en el mismo
idioma), disminuir la confusion en la interpretacion de las imagenes y facilitar el seguimiento,
esta clasificacion denominada BIRADS (Breast Imaging Reporting And Data System)
posibilita, como ya se ha mencionado en los diferentes apartados, ademas de determinar la
sospecha morfolégica de cada lesién, incluir un parametro unificador que permite agrupar
y clasificar en forma progresiva la posible malignidad de las imagenes.

La importancia de la alta calidad mastografica se ha estado estableciendo y asignando
federalmente en el acta de los estandares de calidad mastografica. Un componente de calidad,
es la clara transmision concisa de los resultados de la interpretacion de la mastografia.
Reconociendo la necesidad de proveer reportes claros y certeros, el Colegio Americano de
Radiologia desarrollé el BIRADS (Breast Imaging Reporting and Data System), el cual
consiste en un Iéxico de terminologia con definiciones que proveen un lenguaje estandarizado,
un reporte estructurado y una decision orientada cercana a los objetivos de la mastografia.

El objetivo del BIRADS, es estandarizar el reporte de la mastografia haciéndolo claro,
entendible y decisivo.
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Perspectiva histérica

Una amplia variacién en calidad mamografica en EUA, demostrada en 1985 por un estudio de
la Food and Drug Administration, Nationwide Evaluation of X Ray Trend (NEXT)™, y
un interés por parte de la American Cancer Society (ACS) de designar sitios por el ACS
Nacional Breast Cancer Awareness Screening Program, permitieron el desarrollo de un
programa de acreditacion mastografica del ACR'". Este programa establecié un proceso para
la certificacion de equipo mastografico, el entrenamiento requerido para radidlogos, técnicos y
médicos, y medidas controladas para el mantenimiento de calidad rigurosa.

El ACR reconocid, que una de las partes importantes en un programa de control de calidad,
es la formulacion certera y la comunicacién en la interpretacion mastografica. Ha sido
mejorado por organizaciones médicas como la American Medical Association™ Antes los
reportes mastograficos eran con frecuencia ambiguos y no decisivos.

Principalmente compuesto por expertos en mastografia, el comité que desarrollé el ACR
BIRADS ha contado con la asistencia de numerosos grupos, incluyendo a representantes del
Instituto Nacional del Cancer, los centros para el control de enfermedades, la Food and Drug
Administration, la Asociacion Médica Americana, el Colegio Americano de Cirujanos, el
Colegio Americano de Patélogos y otros comités del ACR, los cuales establecieron la base
con la esperanza de que el BIRADS fuera utilizado a nivel nacional.

Los términos descriptivos y las definiciones que siguen, han sido recomendados por el Comité
de Cancer Mamario del ACR (Colegio Americano de Radiologia) y se espera que todo el que
esté involucrado en la imagenologia mamaria adopte estos términos, para que los reportes
sean claros y concisos.

Masa es una lesién que ocupa un espacio y es vista en dos diferentes proyecciones. Si una
masa potencial es vista en una sola proyeccion, debera llamarse asimétrica hasta que sea
confirmada tridimensionalmente.

Forma puede ser: redonda como masa esférica, redonda, circular o globular, oval siendo
masa eliptica o en forma de huevo, lobular corresponde a masa que tiene contornos
ondulantes, irregular, ya que la forma de la lesidon no puede ser caracterizada por ninguna de las
anteriores.

Margen (modifica la forma de la masa): se identifican los siguientes subtipos:

e Circunscrita: margen bien definido, por lo menos 75% del margen debe estar bien
definido

¢ Microlobulado: el margen con circulos pequefos producen ondulaciones pequenas.

¢ Obscurecida. un margen esta oculto por tejido adyacente o sobrepuesto

e Margen indistinto (mal definido): la pobre definicion del margen o incremento en alguna
porcion refiere que pudiera haber infiltracion por la lesion y la apariencia no es como la
sobreposicion del tejido normal

¢ Margen espiculado: la lesién se caracteriza por lineas que radian desde el margen o de
una masa.
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Otras caracteristicas que deben de describirse son:

Densidad: Se usa este término para definir la atenuacién de los rayos X de la lesion esperada
de un igual volumen del tejido mamario fibroglandular. Esto es importante, porque la mayoria de
los canceres mamarios en forma de masas son de igual o mas alta densidad que el resto del
tejido mamario. Los canceres mamarios nunca tienen contenido graso ni son radiolucidos.
Pueden describirse hiperdensos, isodensos, hipodensos, pero sin contener grasa, contenido
graso radiolucido.

Calcificaciones: En mastografia se identifican como benignas, son tipicamente grandes,
gruesas, redondas y con bordes lisos. Cuando no puede darse una etiologia especifica, una
descripcion de las calcificaciones podria incluir su morfologia y distribucién. Las
calcificaciones obviamente benignas no por fuerza deben ser reportadas. Cuando son
evidentes calcificaciones de tipo vascular, en especial en mujeres menores de 50 afios de
edad, son un dato que sugiere un potencial riesgo de enfermedades coronarias, o alguna
otra patologia.

Tipicamente benignas

a. Calcificaciones de piel: suelen tener centro radioliicido, con pared delgada, y son
pequefas, en forma de "cascardn de huevo". Se ven mas comunmente en el pliegue
inframamario paraesternal, axila y areola. Sus formas inusuales pueden ser confirmadas
como depdsitos en la piel e identificadas por mastografia con proyecciones tangenciales.

b. Calcificaciones vasculares: carriles paralelos o calcificaciones lineales claramente
asociadas con estructuras tubulares.

c. Gruesas o en forma de "palomita de maiz": son grandes (de 2 a 3 mm de diametro)
calcificaciones producidas por un fibroadenoma involutivo.

d. Calcificaciones grandes en forma de barra: estas calcificaciones estan asociadas con
ectasia ductal y pueden formar lineas delgadas solidas o discontinuas, con frecuencia
de mas de 1 mm de didmetro. Pueden tener centro lucente si el calcio esta en la pared
del dueto y ser sélidas cuando la secrecion se calcifica en el lumen de los conductos.
Tienen una distribuciéon ductal, confluyen hacia el pezén y en ocasiones en rama, a
menudo bilaterales. Con frecuencia se ven calcificaciones secretoras en mujeres de
mas de 60 afos de edad.

e. Calcificaciones redondas: cuando son multiples, pueden variar en tamano. Pueden
considerarse benignas cuando son difusas. Cuando son de menos de 1 mm estan a
menudo formadas en los acinos de los Iébulos. Puede usarse el término puntiforme
cuando son menores de 0.5 mm. Cuando se identifica un racimo aislado de
calcificaciones puntiformes puede manejarse con vigilancia estrecha, o con biopsia si
son de reciente aparicion o ipsilaterales a un cancer.

f. Calcificaciones con centro radiolucido: estas calcificaciones son de menos de 1 mm a
mas de 1 cm. Estos depdsitos son redondos u ovales con superficies lisas y tienen un
centro radiolucido. La pared es mas gruesa que las de tipo “cascaron de huevo”.
Incluyen areas de necrosis grasa y depésitos calcificados en los ductos (figura 41-4).

g. Calcificaciones en forma de cascarén de huevo o en anillo: calcificaciones muy
delgadas que aparecen como depésitos de calcio en la superficie de una esfera.
Estos depositos son usualmente menores de 1 mm. La necrosis grasa y las
calcificaciones en la pared del quiste son las mas comunes calcificaciones en anillo.

h. Calcificaciones de leche de calcio: son una manifestacion de calcificaciones
sedimentadas en macroquistes o microquistes. En la proyeccion CC, son con
frecuencia menos evidentes y aparecen como borrosas, redondas, depodsitos
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amorfos; en lateral en 90° son mas claramente definidas, semilunares, de formas
curvilineas o lineas, dependiendo de la porcién del quiste. El hallazgo mas importante
de estas calcificaciones, es el cambio en la forma de las proyecciones mastograficas
CCy lateral de 90°.

i. Calcificaciones de sutura: representan calcios depositados en material de sutura. Son
tipicamente lineales o tubulares y cuando estan presentes, los nudos son
frecuentemente visibles.

j- Calcificaciones distroficas: usualmente tienen formas irregulares y se presentan luego
de un trauma. Son gruesas y de mas de 0.5 mm.

Calcificaciones sospechosas:

a. Calcificaciones indistintas o amorfas: son suficientemente pequefas o
nebulosas en apariencia y no puede determinarse una clasificacién morfoldgica
especifica. En calcificaciones amorfas con distribucién en racimo, regional,
lineal o segmentaria, puede realizarse biopsia.

b. Calcificaciones gruesas heterogéneas: son irregulares, por lo general de mas
de 0.5 mm, con tendencia a una coalicion, aunque no del tamafo de las
calcificaciones distréficas irregulares. Pueden estar presentes en areas de
fibrosis, fibroadenomas o traumas.

Calcificaciones con alta probabilidad de malignidad

a. Calcificaciones finas pleomérficas: varian en tamafio y forma y con frecuencia
son de menos de 0.5 mm de diametro.

b. Calcificaciones lineales finas o en ramas lineales finas: son delgadas,
irregulares, lineales o curvilineas, pueden ser discontinuas y de menos de 0.5
mm de grosor.

Distribucion: En el reporte, pueden incluirse grupos similares multiples cuando haya
mas de un grupo de calcificaciones similares en morfologia y distribucién.

Difusas/dispersas: estas calcificaciones se distribuyen aleatoriamente por toda la
mama. Son puntiformes y amorfas, con frecuencia benignas y bilaterales.

Regionales: son calcificaciones dispersas en un volumen grande (mayor de 2 cc) de
tejido mamario, que no conforma una distribucién ductal. La distribucion puede
involucrar un cuadrante o mas de un cuadrante. Sin embargo, la evaluaciéon debe incluir
elementos como la forma y la distribucion.

Grupos o racimos: puede usarse este término cuando se aprecien por lo menos cinco
calcificaciones que ocupen un volumen pequefio de tejido (menor de 1 cc).

Lineales: calcificaciones dispuestas en una linea. Esta distribucién puede elevar la sospecha
de malignidad.

Segmentarias: son preocupantes las que sugieren depésitos en un dueto o duetos y aquéllas

en cuyas ramas existe la posibilidad de un cancer multifocal o extenso, en un Iébulo o
segmento mamario.
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Distorsidén en la arquitectura: la arquitectura normal es distorsionada por una masa visible
no definida. Incluye lineas delgadas o espiculaciones radiantes desde el punto y retraccion
focal o distorsion del borde del parénquima. La distorsion de la arquitectura puede también
asociarse con una masa, con asimetria o con calcificaciones. En ausencia de un
antecedente de trauma o cirugia, la distorsién de la arquitectura es sospechosa de
malignidad o cicatriz radial, y es apropiada la biopsia.

Hallazgos asociados: se encuentran con masas, asimetrias o calcificaciones, o pueden estar
solos como hallazgos cuando no hay otra anormalidad presente. Retraccién de piel,
retraccion del pezdn. el pezon puede estar retraido o invertido, este hallazgo es
frecuentemente bilateral y no es signo de malignidad cuando es estable y crénico en
ausencia de algun otro hallazgo sospechoso, engrosamiento de la piel, puede ser focal o
difuso y mayor de 2 mm, engrosamiento trabecular, es un engrosamiento del tejido fibroso
de la mama, lesidén en piel. Cuando se proyecta en dos posiciones, puede por error
identificarse como lesibn mamaria. El técnico radiélogo podria marcarla con un marcador
radio-opaco antes de realizar la mastografia, adenopatia axilar. Aumento de tamafo (mayor
de 2 cm), sin contenido graso; se sugiere correlacién clinica y si es de reciente aparicion,
proyecciones adicionales. Distorsion en la arquitectura; puede utilizarse este hallazgo
asociado, cuando la estructura de tejido normal esté distorsionada o retraida adyacente a
los hallazgos. Calcificaciones; este hallazgo asociado describe las calcificaciones
adyacentes a los hallazgos.

Localizacion de la lesién: una lesién significativa debera ser siempre triangulada con una
localizacién tridimensional. Usualmente requerird ser visible en dos proyecciones
mastograficas.

o Utilizar la direccion de las manecillas del reloj de izquierda o derecha por lado.

e Usar cuadrante superior y externo, cuadrante superior e interno, cuadrante inferior e
interno, cuadrante inferior y externo.

e Utilizar subareolar, central o cola de mama (subareolar y cola de mama no requieren
profundidad). Subareolar, central y cola de mama no requieren localizacién en relacion
con las manecillas del reloj. ("*'®
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2.4 SISTEMA DE REPORTE
El reporte debera ser conciso y organizado, usando la siguiente estructura.

Un enunciado indica que el presente estudio ha sido comparado con mastografias previas.
Si no se incluye, se supondra que no se ha hecho una comparacion.

Motivo del estudio. Podria ser un estudio de Deteccion o Tamizaje sin sintomatologia, o un
estudio complementario con hallazgos clinicos, o un estudio de Diagndstico o seguimiento
de cancer de mama manejado en forma conservadora.

Descripcién de la composicion del tejido mamario. El volumen de atenuacion de tejidos
en la mama puede ayudar a indicar la relativa posibilidad de que una lesién pudiera ocultarse
en tejido normal, y la relacion con la sensibilidad del estudio. La mastografia no puede
detectar todos los canceres mamarios, por lo que la exploracion fisica es siempre una
herramienta importante en el escrutinio. Demuestra la disminucién de sensibilidad de la
mastografia en mamas densas. La composicion de las mamas podria describirse para todas
las pacientes utilizando los siguientes patrones:

e Mamas compuestas fundamentalmente por grasa (menos de 25% de tejido
glandular).

e Densidades fibroglandulares difusas (aproximadamente 25 a 50% de tejido
glandular).

e El tejido mamario es heterogéneamente denso y puede ocultar masas pequenas (51 a
75% de tejido glandular). El tejido mamario es extremadamente denso. Puede
disminuir la sensibilidad de la mastografia. (Mas de 75% de tejido glandular).

Una clara descripcion de cualquier hallazgo significativo

Masa: tamafo, morfologia: forma, margenes, densidad, su localizacion;
calcificaciones asociadas.

Calcificaciones: morfologia; tipo o forma, distribucién, hallazgos asociados, localizacién.
Distorsion de la arquitectura: calcificaciones asociadas, hallazgos asociados, localizacion.
Comparacion de estudios previos: asume la importancia de si el hallazgo es reciente o
cuando el hallazgo ha tenido algun cambio.

El BIRADS; proporciona recomendaciones especificas en la guia y su manejo.

De acuerdo a todo lo anterior, la Clasificacion Asociacion Clinica y Radioldgica, permite
traduccion.

En forma desglosada, cada uno de las Categorias de la Clasificacion, significa lo descrito a
continuacién:

Categoria 0

Para la evaluacion, se necesita una proyeccién adicional o una comparacién con
mastografias previas. Una recomendacion para la evaluacion con proyecciones adicionales
puede incluir conos de compresién, magnificacion, proyecciones mastograficas especiales
y ultrasonido. La clasificacion 0 puede utilizarse cuando se requiera una comparacion con
mastografias previas para un diagnéstico final. Completarlo.
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Categoria 1: negativo
Las mamas son simétricas, no hay masas, distorsion de la arquitectura ni calcificaciones
sospechosas. Se requiere seguimiento de rutina anual.

Categoria 2: hallazgos benignos

Normal. Se describen hallazgos benignos como fibroadenomas involutivos calcificados,
calcificaciones secretorias multiples, lesiones con contenido graso, tales como quistes
oleosos, lipomas, galactoceles y hamartomas con densidad mixta. La interpretacion puede
también incluir la descripcion de ganglios intramamarios, calcificaciones vasculares,
implantes o distorsiones de la arquitectura relacionadas con cirugias previas. Se
recomienda seguimiento anual.

Categoria 3: hallazgos probablemente benignos

Incluyen masas bien definidas, densidades asimétricas o calcificaciones indeterminadas.
La probabilidad de malignidad estara entre 0.5 y 2%. Se recomienda control a corto plazo
(seis meses).

Numerosos estudios clinicos prospectivos demuestran la seguridad y la eficacia de un
seguimiento a corto plazo en hallazgos mastograficos especificos con riesgo de malignidad
de 2%.

Tres hallazgos especificos se consideran como probablemente benignos: masas sélidas
circunscritas no calcificadas, asimetria focal y calcificaciones puntiformes o redondas
agrupadas.

Todos los estudios publicados enfatizan la necesidad de conducir a un diagnéstico
completo antes de establecer un BIRADS 3 y excluyen las lesiones palpables.

Finalmente, se indica la necesidad de biopsia, si en el seguimiento los hallazgos
probablemente benignos aumentan de tamafio o se extienden.

Categoria 4: anormalidad sospechosa

Puede considerarse biopsia. Estos hallazgos no tienen la apariencia clasica de malignidad,
pero tienen un alto rango de probabilidad de malignidad, mayor que la categoria 3. Tiene
tres subdivisiones opcionales:

a. Son hallazgos que necesitan intervencion pero tienen baja sospecha de malignidad; en
esta categoria pueden entrar masas sdlidas circunscritas palpables con hallazgos
ultrasonograficos sugestivos de fibroadenomas, quiste complicado palpable o un
probable absceso.

b. Incluyen lesiones con una sospecha intermedia de malignidad, como en el caso de una
masa con margenes parcialmente definidos, fibroadenoma o necrosis grasa, aunque un
resultado de papiloma puede sugerir biopsia excisional.

c. Hallazgos con preocupacion moderada pero no clasicos de malignidad; por ejemplo,
pueden entrar en esta categoria masas mal definidas con bordes irregulares o un nuevo
grupo de calcificaciones pleomorficas. En esta categoria se espera un resultado
maligno.

De lo ya descrito hasta ahora se ha explicado, en especial en los nodulos y
microcalcificaciones, el aumento creciente de sospecha del BIRADS 2 al 5, a lo cual
deberan agregarse otras tres categorias(4 a, 4 b, 4 c), recordando y enfatizando que
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el BIRADS 1 cuando no existe lesién; el BIRADS 6 cuando ante una lesion, sin
importar su morfologia, ya hay diagndstico por biopsia con resultado maligno, previo a
su terapia definitiva (incluyendo quimioterapia neoadyuvante, cirugia conservadora,
radioterapia o mastectornia).

Categoria 5: altamente sospechosa de malignidad

Debera tomarse una accion apropiada. Estas lesiones tienen una alta probabilidad de ser
cancer (95%) y pueden ser manejadas quirurgicamente sin necesidad de biopsia. Una masa
con alta densidad con bordes espiculados e irregulares, calcificaciones segmentadas o
lineales, asi como una masa espiculada irregular asociada con calcificaciones pleomorficas
son ejemplos de lesiones que pueden entrar en esta categoria.

Categoria 6: biopsia conocida
Esta categoria es para lesiones identificadas por imagen con biopsia de malignidad previa a
un tratamiento definitivo.

En la siguiente escala de sospecha, se ubicaran aquellas lesiones que no tienen todas
las caracteristicas morfolégicas del cancer de mama, aunque si tienen alguna
probabilidad de serlo. Seran basicamente nodulos de contorno ligeramente irregular o
con mas de 25% de su contorno mal definido. Se clasificaran como BIRADS 4 y debera
considerarse tomar material histolégico de la lesién mediante algun método de biopsia,
de preferencia con aguja (Core Biopsy o Malvivotome) o quirurgico.

El riesgo de malignidad se ubicara entre 3 y 94%, lo cual es un rango muy amplio, por lo
gue hoy en dia el American College of Radiology (ACR) recomienda subdividir esta
categoria en tres subcategorias.®

Subclasificacion del BIRADS 4

4 A:  Son lesiones que tienen baja pero suficiente sospecha de malignidad para requerir
un conocimiento histoldgico. Un resultado de biopsia negativo seria lo esperado.

4 B: Son lesiones con sospecha intermedia de malignidad. Una biopsia negativa
requerirda una muy segura concordancia anatomo-imagenoldgica para
considerarse valida

4 C: Son lesiones con moderada sospecha de malignidad sin ser la imagen clasica
del carcinoma. Un resultado histolégico maligno seria lo esperado

Sin embargo, por ahora esta subdivision es opcional, probablemente porque aun es
bastante confusa. No esta clara la diferencia entre sospecha intermedia y sospecha
moderada, como tampoco qué masas son A, B o C, qué caracteristicas tiene que tener
una masa para entrar en una u otra subcategoria o qué porcentaje de malignidad
corresponde a cada una.

A su vez, también es confusa la sugerencia de la ACR de incluir en esta categoria las
lesiones BIRADS 3 como un nédulo no calcificado, por el solo hecho de ser palpable, ya
que si, por ejemplo, la palpacion fuera tipica de fibroadenoma, es decir, duro, elastico,
movil y de bordes lisos, esto deberia disminuirle valor patoléogico en vez de
aumentarselo.
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La mayor parte de los carcinomas se presentaran de densidad alta, forma irregular y con
margen espiculado'® que en un gran nimero de casos revela la invasion del estroma.
Estas masas se clasificaran como BIRADS 5 y pueden presentarse solas o con
microcalcificaciones asociadas. Su riesgo de malignidad sera igual o mayor de 95%.

En la mastografia, el descubrimiento de estas lesiones en una mama adiposa es sencillo
por la radiotransparencia de la glandula, pero si aparecen pequefas masas dentro de
mamas de alta densidad, el hallazgo puede ser mas complicado, y es alli donde se pone
de manifiesto una vez mas la necesidad de obtener mamografias de alta calidad, con
compresion localizada y técnicas de magnificacion, requisito indispensable para el hallazgo de
lesiones pequefias sumergidas en el parénquima mamario."’

Aproximadamente 90% de los tumores mamarios se originan en los conductos y 10% en los
acinos terminales (I6bulos). El carcinoma ductal invasor, que es el mas frecuente, se presenta
en la mastografia como una masa espiculada o un nédulo de bordes imprecisos, mientras
que el carcinoma lobulillar invasor suele extenderse de manera difusa por el tejido mamario
subyacente, con frecuente preservacion de la anatomia radiolégica de la mama y generando
poca reaccion del tejido circundante. Por lo tanto, en estos casos, en la mastografia se suele
ver una discreta distorsion estructural o bien una densificacion asimétrica, y rara vez una
masa espiculada."

El diagnéstico diferencial de las masas espiculadas se debe hacer con otras lesiones que se
presentan como estelares; entre ellas, las mas importantes son las cicatrices posquirurgicas,
necrosis grasas, abscesos mamarios, cicatriz radiada y adenosis esclerosante.”

Para efectuar dicho diagndstico diferencial, resulta de suma importancia el interrogatorio de la
paciente, el examen fisico, la comparacion con estudios anteriores, estudios complementarios
(ultrasonido, punciones, etc.), pero fundamentalmente, se basara en la obtencion de placas
mastograficas localizadas y magnificadas de maxima calidad, en diferentes angulaciones.

La presentacion de masas con bordes netos o circunscriptos es mas comun encontrarla en
lesiones benignas como fibroadenomas, quistes, hamartomas, lipomas, ganglios
intramamarios, etc. No obstante, en algunas ocasiones, puede ser la presentacion de un
carcinoma. Esta forma de presentacion, aunque rara, es mas comun para los carcinomas
medulares, papilares y mucinosos. El famoso halo de seguridad, que significa una linea de
radiotransparencia alrededor del nédulo circunscrito, dejo de ser hoy en dia una garantia de
benignidad como antes se creia, por lo que es necesario, también en estos casos, estudiar en
detalle los margenes y completar con estudios adicionales para llegar al diagnéstico.
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2.5 BIRADS EN ULTRASONIDO
El ultrasonido puede mejorar la especificidad de la mastografia en caracterizar masas.

En 1998 surgié la necesidad de tener una terminologia universalmente entendida, sobre
todo, en la formulacion de proyectos en los que se estudia la caracterizacién de masas
sblidas y tamizaje, donde el criterio de masas probablemente benignas requiere una
definicion e1sgricta. Por ello, después de muchas propuestas, se establecié un léxico en el
afo 2001.

Léxico: Ecotextura; como en la mastografia, existe una gran variabilidad en la composicién
del tejido, por lo que puede afectar la sensibilidad en la deteccion de la lesién.

1. Ecotextura homogénea-grasa. Lobulos grasos y estructuras de soporte de bandas
ecogénicas uniformes (ligamentos de Cooper) comprenden el tejido mamario.

2. Ecotextura homogénea, fibroglandular. Debajo de una capa delgada de I6bulos grasos
subcutaneos se aprecia una capa uniforme ecogénica de tejido fibroglandular.

3. Ecotextura heterogénea. La heterogenicidad puede ser focal o difusa. La ecotextura
mamaria estd caracterizada por multiples areas pequeias que incrementan y
disminuyen la ecogenicidad. Pueden aparecer sombras por las interfaces de I6bulos
grasos y parénquima. Este patron se presenta en mujeres jovenes y en aquéllas en
quienes mastograficamente el parénquima tiene una densidad heterogénea. Este
patron puede afectar la sensibilidad del ultrasonido; sin embargo, las maniobras
técnicas pueden ayudar a diferenciar una lesion verdadera de una seudopatologia.

Masa: ocupa un espacio y puede ser vista en dos diferentes proyecciones. Las masas
pueden distinguirse de estructuras anatdémicas normales, como costillas o I6bulos grasos,
usando dos 0 mas proyecciones en un barrido en tiempo real.

Forma: puede ser oval, masa eliptica o en forma de huevo (puede incluir dos o tres
ondulaciones, ser levemente lobulada o macrolobulada). Redonda: masa esférica, en forma
de pelota, circular o globular, la masa redonda tiene un didmetro anteroposterior igual al
diametro transverso; irregular: masa ni redonda ni oval.

Orientacion: este hallazgo de masas es unico en el ultrasonido. La orientacion se define
en relacion con la linea de la piel. Una orientacién en paralelo como mas ancho que alto es
una propiedad de algunas masas benignas. La forma y las caracteristicas en el margen
pueden ayudar a detectar el grado de sospecha de malignidad.

a. Paralela: el eje mas largo de una lesion es paralelo a la linea de la piel ("mas ancha que
alta" u horizontal).

b.No paralela: la dimensién vertical o anteroposterior es mayor que el transverso o
dimension horizontal. Estas masas también pueden orientarse oblicuamente a la linea
de la piel. Las masas redondas no son paralelas en su orientacion, son "mas altas que
anchas" o verticales.

Margen: borde de la lesion.
Circunscrito: es el margen de forma bien definida, con una abrupta transicion entre la lesion y

el tejido adyacente. La mayor parte de las lesiones circunscritas tienen forma redonda u oval.

20



No circunscrito: una masa tiene uno o mas de los siguientes hallazgos: indistinto, angular,
microlobulado o espiculado. El término irregular no se usa en este grupo porque irregular
describe la forma de una masa.

¢ Indistinto: no tiene una demarcacién clara entre una masa y el tejido adyacente. El
borde esta pobremente definido.

¢ Angular: algunos o todos con frecuencia forman angulos agudos.

¢ Microlobulado: en el margen de la masa se aprecian ondulaciones pequefas.

¢ Espiculado: el margen esta formado por lineas caracteristicas que se proyectan desde
la masa.

Limite de la lesion: zona de transicion entre la masa y el tejido adyacente.

Interfase abrupta: la demarcacion entre la lesion y el tejido adyacente puede ser
imperceptible o0 una ecogenicidad distinta bien definida con un anillo de cualquier grosor.
Halo ecogénico: no tiene una forma definida entre la masa y el tejido adyacente con un
puente por una zona de transicion ecogénica. Un halo ecogénico es un hallazgo
asociado con algunos carcinomas y abscesos.

Patrén ecogénico:

Anecoico: sin ecos internos. Un quiste simple puede ser anecoico y semejar un agujero
negro.

Hiperecoico; la hiperecogenicidad se define por tener un incremento en la ecogenicidad
relativa a grasa igual al tejido fibroglandular, por ejemplo los lipomas.

Complejo: una masa compleja contiene ambos componentes, anecoico (quistico) y
ecogeénico (soélido); por ejemplo, un carcinoma intraquistico, un hematoma y galactocele.

Hipoecoico: el término hipoecoico, se define relacionado con la grasa. Las masas
hipoecoicas se caracterizan por un nivel bajo de ecos internos.

Isoecoico: se define como teniendo la misma ecogenicidad de la grasa. Las masas
hipoecoicas pueden ser relativamente discretas, sobre todo cuando estan localizadas en un
area de I6bulos grasos.

Hallazgos acusticos posteriores: representan las caracteristicas atenuantes de una masa
con respecto a su transmision acustica. No hay hallazgos acusticos posteriores; no esta
presente reforzamiento o sombra por debajo de la masa; la ecogenicidad del area
inmediatamente alrededor de la masa no tiene diferencia con el tejido adyacente en la
misma profundidad.

Reforzamiento: la transmisién del sonido pasa sin obstaculos a través de la masa. El
reforzamiento aparece como una columna mas ecogénica (blanca) por debajo de la masa.
Un criterio de diagndstico de un quiste es el reforzamiento.

e Sombra: es una atenuacion posterior a la transmision  acustica.
Ultrasonograficamente el area posterior a la masa aparece mas oscura. El borde
refractivo sombreado no es significativo y podria distinguirse de un
"ensombramiento’ central, el cual es caracteristico de una masa. El
ensombramiento se asocia con fibrosis con o sin presencia de un carcinoma,
cicatrices posquirurgicas, mastopatia fibrosa y canceres con una respuesta
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desmoplastica, la cual tendra una sombra acustica posterior.

e Patrén combinado: algunas lesiones tienen mas de un patrén de atenuacion
posterior. Por ejemplo, un fibroadenoma con una gran calcificacion en su interior
puede demostrar sombra acustica posterior al area calcificada, pero un
reforzamiento del tejido profundo en el area no calcificada.

Tejido adyacente: Son efectos de una masa en el tejido adyacente: compresion del tejido
alrededor de la masa, obliteracion de los planos del tejido por una lesion infiltrante,
enderezamiento y engrosamiento de los ligamentos de Cooper y un halo ecogénico. Puede
estar presente edema causado por un carcinoma inflamatorio, radioterapia, mastitis o un
proceso sistémico como una falla cardiaca congestiva.

a. Ductos: calibre anormal, arborizacion o ambos.

b. Cambios en los ligamentos de Cooper enderezamiento o engrosamiento.

c. Edema: ecogenicidad incrementada en el tejido adyacente y reticulacion.

d. Distorsion de la arquitectura: disrupcion de los planos normales anatomicos.

e. Engrosamiento de la piel: engrosamiento de la piel focal o difuso. El grosor normal de la
piel es de 2 mm o menos, a excepcion de la region periareolar.

f. Retraccion de la piel/irregularidad: la superficie es concava o mal definida.

Calcificaciones: son pobremente caracterizadas con el ultrasonido, pero pueden ser
reconocidas como un foco ecogénico, particularmente con una masa.

Macrocalcificaciones: son calcificaciones gruesas de por lo menos 0.5 mm. Como en otras
areas del cuerpo, podran producir sombra acustica.

Microcalcificaciones en una masa, las localizadas en la grasa o en el tejido mamario son
menos visibles que cuando estan en el interior de una masa. Algunas veces pequefas
manchas ecogénicas agrupadas en el tejido pueden ser identificadas porque tienen
diferentes patrones, como aquéllas como puntos ecogénicas o las que atraviesan los
ligamentos de Cooper. Las microcalcificaciones no producen sombra porque ocupan una
porcion muy pequefia de la linea acustica. Si las calcificaciones son numerosas, pueden ser
percibidas como un grupo o dispersas en el area del tejido que es examinado por
ultrasonido. Un foco hiperecoico, puntiforme, puede ser visible en una masa hipoecoica.

Casos especiales: son aquellos casos que tienen hallazgos o diagnéstico unico.

Microquistes en racimo: la lesiéon consiste en un grupo de pequenos focos anecoicos,
individualmente pequefios, de menos de 2 a 3 mm, con septos delgados (< 0.5 mm) sin un
componente sdlido. Si no son palpables pueden clasificarse como probablemente benignos,
con un seguimiento a corto plazo. Estos casos incluyen cambios fibroquisticos y metaplasia
apécrina.

Quistes complicados: los ecos internos con ecogenicidad baja homogénea que caracterizan
a los quistes pueden también tener detritus, los cuales se mueven lentamente con los
cambios de posicion de la paciente. Un quiste complicado puede también contener focos
brillantes. Si se aspira puede ser claro, amarillo o verde turbio. El término complicado
describe la apariencia por ultrasonido y no indica si material purulento o sangre es
responsable de los ecos internos. Los quistes complicados no contienen nédulos sélidos
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murales. Un componente sélido en una lesion quistica entra en la categoria de masa
compleja, requiriendo aspiracién o intervencion quirurgica.

Masa en piel: estas masas usualmente se identifican clinicamente; se incluyen aqui quistes
de inclusion epidérmicos, sebaceos, queloides, neurofibromas y pezones accesorios.

uerpo extrano: incluyen marcadores metdlicos, catéteres, silicon y metal o vidrio en relacion
a trauma. La historia clinica ayuda a establecer la presencia o la naturaleza del cuerpo
extrafo. El silicén en el parénquima tiene una apariencia de "tormenta de nieve". El silicén
extravasado puede viajar a través de los linfaticos y por consiguiente alterarlos.

Ganglios linfaticos intramamarios: son hallazgos comunes en la mama, incluyendo la cola
de mama. Son masas ovales circunscritas que semejan rinones pequefos. El tamafo
normal es de 3 a 4 mm hasta 1 cm. Cuando se presentan en la mama o en la axila tienen
una apariencia diferente, con una corteza hipoecoica y un hilo graso ecogénico. Cuando la
corteza esta engrosada focal o difusamente, o si se aprecian microcalcificaciones en su
interno, se tiene que considerar una enfermedad metastasica o un proceso infeccioso o
inflamatorio, linfoma o leucemia, enfermedad granulomatosa, desérdenes del tejido
conectivo, artritis reumatoide o sarcoidosis.

Ganglios linfaticos axilares: son frecuentemente visibles en las mastografias. Los normales
son menores de 2 cm y contienen un hilo graso hiperecoico. Los ganglios mas grandes
pueden ser normales cuando tienen un anillo cortical delgado.

La presencia de un hilo graso no excluye metastasis; el reemplazo del ganglio por tumor
puede ser gradual. En pacientes con cancer de mama un incremento en la ecogenicidad en
el area cortical puede sugerir invasion tumoral.

Vascularldad: puede considerarse como un hallazgo mas para analizar una masa. La
comparacion con el area normal contralateral o un sitio no afectado en la misma mama
proporciona una importante base de comparacion.

Presente o ausente: si una masa es avascular tienen que encontrarse otros hallazgos que
complementen el diagndstico, por ejemplo un quiste. Algunas masas sélidas tienen poca o
nula vascularidad, posiblemente en relacion a factores técnicos como la sensibilidad a los
ajustes del Doppler color. Una fuerte compresion puede ocluir vasos pequefios y cuando se
rastrea con Doppler color, puede aplicarse poca o nula presion.

Presente inmediatamente adyacente a la lesion.
Vascularidad difusa incrementada alrededor del tejido.
Reporte
El reporte del ultrasonido puede ser conciso y organizarse usando la siguiente
estructura:
1. Un resumen conciso de la historia clinica, incluyendo el motivo del estudio.
2. Si el estudio actual fue comparado con ultrasonidos previos.

3. Técnica usada,
4. Analisis de los hallazgos o lesion significativa:
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a. Descripcion del tipo de tejido mamario en el area sonografica, mastogréfica,
resonancia magnética o preocupacion clinica.

b. Tamano de la lesién (por lo menos dos dimensiones, tres dimensiones de ser
incluido el volumen si la masa es comparada en estudios sucesivos). No es
necesario incluir las medidas de quistes muy pequefios.

c. Localizacion de la lesion usando un sistema como las manecillas del reloj y
la distancia desde el pezén.

d. Caracterizacién de los hallazgos anormales usando el BIRADS.

5. Correlacion del ultrasonido con hallazgos clinicos, mastograficos, RM u otros
estudios de imagen si se realizaron.

6. Andlisis final usando el BIRADS US categorias 1 a 6. La categoria 0 puede ser
apropiada si se necesitan otros estudios como la mastografia o la resonancia
magnética.

7. Recomendaciones para el manejo, como el seguimiento rutinario por edad (si es
tamizaje), seguimientos a corto plazo si la masa es probablemente benigna, si
se sugiere un procedimiento de intervencion guiado por imagen, como
estereotaxia, ultrasonido o resonancia magnética.

Categorias

Categoria 0. Evaluacion que necesita imagen adicional

En muchos casos, el estudio de ultrasonido completa la evaluacion de la paciente. Si
el ultrasonido es el estudio inicial, podrian indicarse otros examenes. Un ejemplo
podria ser la necesidad de mastografias si el ultrasonido es el estudio inicial en una
paciente mayor de 20 afios de edad con una masa encontrada por ultrasonido y que
es palpable. Otro ejemplo seria cuando la mastografia y el ultrasonido no son
especificos, como sucede en la diferenciacion entre fibrosis y recurrencia en una
paciente tratada por cancer de mama con mastectomia y radioterapia; aqui puede
recomendarse la resonancia magnética y la necesidad de estudios previos para
determinar apropiadamente el manejo y dar una categoria final.

Categorias finales

Categoria 1
Negativo: esta categoria es para ultrasonido sin
anormalidad.

Categoria 2

Hallazgos benignos: es un reporte negativo de malignidad. Los quistes simples
pueden entrar en esta categoria, asi como ganglios intramamarios, implantes
mamarios, cambios posquirurgicos estables y probables fibroadenomas sin cambios
en relacién a estudios previos.

Categoria 3

Hallazgos probablemente benignos: se sugiere seguimiento a corto plazo.

Una masa sodlida con margenes circunscritos, forma oval y orientacion horizontal
sugiere fibroadenoma, pudiendo tener al menos 2% de riesgo de malignidad. Los
quistes complicados y.los microquistes agrupados podrian entrar también en esta
categoria y tener un seguimiento a corto plazo.
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Categoria 4

Anormalidad sospechosa: puede considerarse biopsia.

Las lesiones en esta categoria pueden tener una probabilidad intermedia de 3 a 94%
de cancer. La biopsia con aguja puede dar un diagndstico histoldégico o citolégico. En
este grupo se incluyen hallazgos sonograficos como masas sodlidas sin todos los
criterios de un fibroadenoma y otras lesiones probablemente benignas.

Categoria 5

Altamente sospechosas de malignidad. Debe tomarse una accién apropiada.

La anormalidad identificada ultrasonograficamente en esta categoria puede tener un
riesgo de malignidad por arriba de 95%, asi que debe considerarse un tratamiento
definitivo. La biopsia con aguja guiada por imagen puede dar el diagnéstico
histopatolégico con el uso del ganglio centinela como medio de identificar
metastasis y con el incremento en el uso de quimioterapia neoadyuvante en el
tratamiento de masas grandes pobremente diferenciadas.

Categoria 6
Biopsia maligna conocida. Debe tomarse una accién apropiada. Esta categoria esta
reservada para lesiones con biopsia con resultado maligno antes del establecimiento del

tratamiento, incluyendo quimioterapia neoadyuvante, escisién quirurgica o mastectomia.
(32,33,34,38)
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2.6 INDICACIONES DE LA MASTOGRAFIA

Cabe mencionar, que para lograr la disminucién de mortalidad por Cancer de Mama y la
deteccion oportuna del Cancer, es importante realizar las medidas de Prevencion,
Primaria, Secundaria, Terciaria y Diagnostico, como se comenta en la NOM-041-SSA2-
2002,® en la cual se comenta lo siguiente:

7. Prevencion
71 Prevencion primaria

La prevencion primaria del cancer de mama se debe realizar mediante la informacion,

orientacién y educacién a toda la poblacién femenina sobre los factores de riesgo y la

promocion de conductas favorables a la salud.
711 Las actividades de prevencion estan encaminadas al conocimiento de los
siguientes factores de riesgo.
7.1.1.1 Mujer mayor de 40 afos,
7.1.1.2 Historia personal o familiar de cancer de mama,
7.1.1.3 Nuligesta,
7.1.1.4 Primer embarazo a término después de los 30 afios de edad,
7.1.1.5 Antecedentes de patologia mamaria benigna (proceso proliferativo,
hiperplasia atipica),

7.1.1.6 Vida menstrual de mas de 40 afos (menarca antes de los 12 afios y
menopausia después de los 52 afios), y

7.1.1.7 Obesidad.

7.1.2 Se debe orientar a las mujeres sobre su responsabilidad en el autocuidado de su
salud y la importancia de valorar y disminuir los factores de riesgo cuando sea
posible y promover estilos de vida sanos.

7.1.3 La promocion se debe realizar por los sectores publico, social y privado, a través
de los medios de comunicacion grupal e interpersonal.

7.2 Prevencion secundaria

7.2.1 La prevencién secundaria del cancer de la mama se debe efectuar mediante la

autoexploracion, el examen clinico y la mastografia. Una vez detectada la lesion a través

de estos procedimientos, se procede al diagnéstico confirmatorio y al tratamiento adecuado
de manera oportuna y con calidad de acuerdo con los criterios que marca la presente
norma.

7.2.2 La autoexploracion se debera recomendar en forma mensual a partir de la
menarca; entre el 70. y 100. dia de iniciado el sangrado en la mujer menstruante y
en la posmenopausica se debe realizar en un dia fijo elegible por ella.

7.2.3 Es funcidon del prestador de servicios de salud ensefar la técnica de
autoexploraciéon a todas las mujeres que acudan a la unidad de salud. Ademas,
debe organizar actividades extramuros para la difusién de la misma de acuerdo
con los lineamientos de cada Institucion.

7.2.4 El examen clinico de las mamas debe ser realizado por médico o enfermera
capacitados, en forma anual, a todas las mujeres mayores de 25 afios que asisten
a las unidades de salud, previa autorizacion de la usuaria.

7.2.5 La toma de mastografia se debe realizar anualmente o cada dos afos, a las
mujeres de deben ser canalizadas al siguiente nivel de atencién médica en forma
oportuna.

7.2.6 La vigilancia de pacientes, con antecedentes personales de patologia mamaria,
debe ser establecida en los tres niveles de atencién médica.

7.3 Prevencion terciaria

7.3.1 La prevencion terciaria del cancer de mama se debe realizar en los casos
necesarios mediante la rehabilitacion reconstructiva, estética y psicoldgica de las
usuarias que reciben tratamiento quirdrgico, quimioterapia, radioterapia u
hormonoterapia, segun lo ameriten.
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7.4

8.2

8.3

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

7.3.2 Se debe orientar sobre la existencia de grupos de apoyo para mujeres con cancer
de mama.

Participacion Social

7.4.1 Las actividades de participacion social debe realizarlas el personal de acuerdo con
su Nivel de competencia.

7.4.2 Se debe promover la participacion de grupos organizados y de lideres de la
comunidad, para que actien como informadores y promotores en su nucleo de
influencia.

743 Se debe establecer concertacién y coordinacion con el sector educativo,
especialmente del nivel medio y superior, para que el tema se trate en el ambito de
la educacion formal.

7.4.4 Se debe invitar a las agrupaciones gremiales y centros laborales a organizar
campafas intensivas de deteccion oportuna de cancer de la mama entre su
poblacién femenina.

7.4.5 Se debe capacitar a promotores institucionales y voluntarios, de acuerdo con los
lineamientos y contenidos de esta norma.

7.4.6 Se debe encauzar la participacion activa de los médicos en las actividades
relacionadas con campafas educativas para la deteccion temprana del cancer
mamario.

Diagndstico

A toda mujer con sospecha de patologia mamaria se le debe realizar el siguiente

procedimiento:

8.1.1 Historia clinica completa enfocada a la biusqueda de factores de riesgo de cancer
de mama.

8.1.2 Examen clinico completo con énfasis en las glandulas mamarias y zonas
linfoportadoras (ganglios axilares y supraclaviculares) conforme a lo establecido en
el Apéndice normativo A.

8.1.3 Mastografia y/o ultrasonido, segun la edad, hallazgos y deteccion de factores de
riesgo, conforme al numeral 9.2.

En caso de sospecha de malignidad a la exploracion clinica y/o estudio de imagen

(mastografia), se envia al siguiente nivel de atencion, en los casos necesarios.

Para establecer el diagnostico, es necesario la correlacion entre hallazgos clinicos,

mastograficos e histopatolégicos.

Imagenologia

Los estudios de gabinete, utilizados para la deteccién y control de los padecimientos

mamarios, tienen indicaciones y caracteristicas especificas. Deben ser solicitados por el

médico de acuerdo con una valoracién y previo consentimiento de la paciente.

Indicaciones de mastografia de tamizaje en mujeres de 40 afios y més, conforme a lo

establecido en el Apéndice normativo B.

9.2.1 El estudio consta de la toma de dos proyecciones para cada mama: craneo caudal
y medio lateral oblicua.

9.22 Cuando Ila mastografia presenta densidad asimétrica; masa o tumor;
microcalcificaciones; distorsion de la arquitectura, o ectasia ductal asimétrica, es
necesaria la toma de proyecciones adicionales y ultrasonido (mastografia
diagnéstica*™).

Indicaciones clinicas para la toma de mastografia diagndstica:

9.3.1  Mujer con sintomas de patologia mamaria a partir de los 35 afios,

9.3.2 Muijer joven con sospecha de cancer mamario independiente de la edad,

9.3.3 Busqueda de tumor primario desconocido, o

9.3.4 Antecedente personal de cancer mamario.

Se deben tomar todas las precauciones necesarias para el caso de las mujeres

embarazadas.

El seguimiento o vigilancia de pacientes con cancer mamario se debe realizar de acuerdo

con lo establecido en el Apéndice normativo C.

a) La primera mastografia se debera realizar a los seis meses de iniciado el
tratamiento quirdrgico conservador.

27



b) La segunda mastografia se debera realizar en forma anual posterior al tratamiento
quirdrgico.
9.5.1 El resultado del estudio de mastografia diagnéstica y de tamizaje debe reportarse
de acuerdo a la clasificacion de BIRADS:
9.5.1.1 Estudio insuficiente o técnicamente deficiente (BIRADS 0),
9.5.1.2 Mama normal (BIRADS 1),
9.5.1.3 Hallazgos benignos (BIRADS 2),
9.5.1.4 Hallazgos probablemente benignos (es conveniente el seguimiento
radiologico cada 6
9.5.2.8 Guia de procedimientos intervencionistas, o
9.5.2.9 Tumor quistico o sdlido.
9.5.3 El estudio de ultrasonido no se debe indicar en:
9.5.3.1 Deteccion del cancer mamario,
9.5.3.2 Mama grasa, y
9.5.3.3 Microcalcificaciones.

A lo previamente publicado, se les esta realizando modificaciones y una revision actual,
segun Anteproyecto de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2002,
(2010). Para la prevencién, diagndstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiologica
del cancer de mama, de acuerdo a lo comentado por la Secretaria de Salud, Dr. Arturo
Vega Saldana.

7.2 Promocion para la deteccién

7.2.1 La promocion para la deteccion del cancer de la mama debe incluir a la
autoexploracion, el examen clinico y la mastografia.

7.2.2 La autoexploracion se debe recomendar a partir de los 20 afios; tiene como objetivo
sensibilizar a la mujer sobre el cancer de mama, tener un mayor conocimiento de su
propio cuerpo e identificar cambios anormales para la demanda de atencién médica
apropiada.

7.2.3 Es funcion del prestador de servicios de salud ensefar la técnica de autoexploracion
a todas las mujeres de 20 afios de edad y mas que acudan a la unidad de salud. La
técnica de autoexploracion debe incluir la informacién sobre los sintomas y signos del
cancer de mama y las recomendaciones sobre cuando demandar atencién médica.

7.2.4 El examen clinico se debe recomendar con periodicidad anual a partir de los 25
afios de edad.

7.2.5 La promocién para la demanda de la mastografia debe tomar en cuenta la
infraestructura y el personal disponible para evitar demanda no atendida en la poblacién
7.2.6 La informacién para promover la deteccion en la poblacion femenina debe enfatizar
que el cancer de mama puede ser tratado con éxito cuando se diagnostica a tiempo, que
no todas las tumoraciones son cancer y que el diagndstico de cancer de mama se
establece mediante un estudio histopatologico.

7.3 Deteccion

7.3.1 Las actividades de deteccion del cancer de mama se dirigen a poblacion
clinicamente sana o asintomatica. Las instituciones publicas de salud deberan articular
esfuerzos para alcanzar coberturas de deteccion acordes con las recomendaciones
internacionales para alcanzar un impacto significativo en la reduccion de la mortalidad por
esta enfermedad.

7.3.2 El examen clinico de las mamas debe ser realizado por médico o enfermera
capacitados, en forma anual, a todas las mujeres mayores de 25 afos que asisten a las
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unidades de salud en condiciones que garanticen el respeto al pudor y la privacidad de la
mujer como son:

7.3.2.1 Realizar la exploracién en presencia de un familiar, enfermera, auxiliar o asistente
de consultorio

7.3.2.2 Utilizar bata y cubrir la mama contra lateral a la explorada.

7.3.2.3 El examen clinico de las mamas debe incluir la identificacién de los factores de
riesgo para determinar la edad de inicio de la mastografia, asi como necesidades
especiales de consejeria en mujeres de alto riesgo.

7.3.2.4 El diagndstico presuntivo de patologia mamaria maligna se puede establecer por
los siguientes signos clinicos compatibles con cancer de mama:

7.3.2.4.1 Nodulo sélido, irregular de consistencia dura, fijo a planos profundos;

7.3.2.4.2 Cambios cutaneos evidentes (piel de naranja, retraccién de la piel, lesién areolar
que no cicatriza a pesar de tratamiento);

7.3.2.4.3 Zona de sistematizacion en el tejido glandular, focalizado a una sola mama y
region;

7.3.2.4.4 Secrecion serosanguinolenta

7.3.2.4.5 Crecimiento ganglionar axilar o supraclavicular

7.3.2.5 El examen clinico y la cita de la préxima deteccion debe registrarse en la Cartilla
Nacional de Salud

7.3.3 La mastografia es el método de deteccion del cancer de mama que ha demostrado
una disminucién en la mortalidad por este padecimiento cuando se efectia con calidad en
el marco de un programa de deteccion.

7.3.3.1 Requisitos técnicos. La mastografia de deteccion debe realizarse en
establecimientos o unidades que cubran las especificaciones de la NOM-229-SSA1-2002,
Salud ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias,
especificaciones técnicas para los equipos y proteccion radioldgica en establecimientos
de diagndéstico médico con rayos X, y cubrir los siguientes requisitos técnicos:

7.3.3.1.1 Realizarse en dos proyecciones, cefalocaudal y medio lateral oblicua

7.3.3.1.2 Compresion mamaria entre 70 y 140 newton

7.3.3.1.3 El haz de rayos X debe incidir en angulo recto con el diametro mas largo de la
zona a representar

7.3.3.1.4 Trato digno e informar a la usuaria de los procedimientos que se le realizan

7.3.3.2 Requisitos de identificacion de la imagen

7.3.3.2.1 La unidad radioldgica que realiza el estudio

7.3.3.2.2 Nombre de la paciente

7.3.3.2.3 Identificacion de la proyeccién

7.3.3.2.4 Factores de radiacion empleados (Kv, mAs)

7.3.3.2.5 Iniciales del técnico que realiza el estudio

7.3.3.3 Requisitos para la toma y la interpretacién de la imagen

7.3.3.3.1 Los gabinetes privados o servicios de radiologia institucionales que realizan
mastografia deben estar supervisados por un médico especialista en radiologia con
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cédula profesional y con entrenamiento especifico en mama mayor de seis meses, con
reconocimiento de una institucion de salud o por un médico especialista con
entrenamiento para este fin, con respaldo documental de instituciones con reconocimiento
oficial.

7.3.3.3.2 Los gabinetes privados o servicios de radiologia que realizan mastografia de
deteccidén deberan tener una productividad minima de 500 estudios anuales, la cual
deberan demostrar a través del registro de las mismas, segun la presente NOM.

7.3.3.4 La mastografia no debera indicarse en mujeres asintomaticas menores de 40 afos
ya que no es efectiva para la deteccion temprana o tamizaje y conlleva riesgos
potenciales.

7.3.3.5 En mujeres asintomaticas de 40 a 49 afios solo se realizara cada dos afios por
alguna de las siguientes razones:

7.3.3.5.1 Antecedentes de cancer de mama directos (madre, hijas o hermanas)
7.3.3.5.2 Indicacion médica segun valoracion individual de los factores de riesgo

7.3.3.6 En mujeres asintomaticas de 50 a 69 afios se realizara cada dos afios sin
necesidad de indicacion médica.

7.3.3.7 En mujeres de 70 afos y mas se realizara como parte del seguimiento de mujeres
con antecedente personal de cancer de mama y por indicacion médica.

7.3.3.8 Las mujeres deben ser informadas sobre las ventajas y las desventajas de la
mastografia.

7.3.3.9 La mastografia y la cita de la proxima deteccién debera ser registrada en la Cartilla
Nacional de Salud.

7.3.3.10 En unidades médicas de la Secretaria de Salud el estudio de mastografia debe
ser gratuito para mujeres sin recursos econdémicos para costearla.

7.3.4 Resultado de la deteccidn

7.3.4.1 El resultado del estudio de mastografia de deteccidon debe reportarse de acuerdo
con la clasificacién de BIRADS, conforme al Apéndice Normativo A.®

7.3.4.2 Las mujeres deberan recibir el resultado de su mastografia por escrito en un lapso
no mayor de 21 dias habiles.

7.3.4.3 Si el resultado es anormal, en las instituciones publicas la paciente debe recibir
junto con el resultado, la fecha de la cita y el lugar para la evaluacion diagndstica.

7.4 Las pacientes con resultados anormales a la deteccion por exploracion clinica o
mastografia deberan recibir evaluacion diagnéstica y seguimiento oportunos y adecuados,
por lo que las instituciones de salud deberan organizar unidades especializadas de cancer
de mama para el diagndstico de patologia mamaria con las caracteristicas establecidas
en la seccion de control de calidad de la presente Norma.

7.4.1 Para la adecuada referencia de mujeres con sintomatologia mamaria sospechosa de
cancer, las unidades médicas de los tres niveles de atencién deberan establecer y difundir
con el personal médico, mecanismos agiles de referencia de acuerdo con los criterios
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establecidos en el Apéndice Normativo B.

7.4.2 Las pacientes con BIRADS 0, 3, 4 y 5 deben referirse a un servicio especializado de
patologia mamaria para evaluacion diagnéstica

8. Diagnéstico

8.1 Toda mujer con sospecha de patologia mamaria maligna por exploracién clinica o
mastografia, debe recibir una evaluacion diagnéstica que incluye valoracion clinica,
estudios de imagen y en su caso histopatologia, en un servicio especializado de patologia
mamaria que realice mas de 1000 consultas al afio, cumpla con la normatividad
correspondiente y con las siguientes caracteristicas minimas:
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2.7 PROGRAMA INTEGRAL PARA LA DETECCION DE CANCER MAMARIO

Se han discutido los requisitos y herramientas necesarias para lograr una disminucién en
la mortalidad por cancer de mama, a continuacion mencionaré lo que integra los
Programas para la Deteccién y Diagnéstico. 162021

Sus alcances generales son los siguientes:

- Encontrar un alto porcentaje de canceres de mama en una poblacién sometida a
tamizaje

- Encontrar estos canceres dentro con rango aceptable e indicaciones de biopsias para
minimizar el Impacto Social, Econémico y Psicolégico.

- Encontrar un alto porcentaje de mujeres con Canceres pequefios y con ganglios
negativos (Cancer Minimo), dado que tienen mayor probabilidad de ser curadas.

Segun la Gestion de calidad en modelos de atencion para la deteccién oportuna del
cancer mamario Asociacion Mexicana de Mastologia.

En relacion al tamizaje y de acuerdo a los lineamientos establecidos por ACR recordar
que en caso de reportar BIRADS 1,2, se recomienda Vigilancia Normal, si se reporta
BIRADS 3, se recomienda vigilancia estrecha, cada 6 meses, por lo menos 2 afnos.

En caso de BIRADS 4 y 5, es un caso sospechoso, debe de informarsele a la paciente,
tomarle biopsia, solicitar el reporte de patologia, en caso de confirmar el Cancer, se
establece como Caso Confirmado. Presentandose en mas del 25%en BIRADS 4 y mas de
98% en BIRADS 5. % Estableciéndose, que del 100% del Cancer detectado por tamizaje,
el 25%

Una vez que se toma la Mastografia de Tamizaje, para mostrar el reporte de mastografia
se considera tiempo como 6ptimo 10 dias habiles (h) y aceptable 15 dias, una vez la
notificacion de mastografia, tiempo para cita de evaluacion, se considera como 6ptimo de
3 dias, aceptable de 3 dias (h), desde su evaluacion, realizacién de biopsia, reporte de
patologia y notificacion de reporte de patologia, se considera 6ptimo de 5 dias, aceptable
5 dias. Decisién de cirugia o de iniciar tratamiento y para fecha de cirugia o de inicio de
tratamiento, tiempo 6ptimo de 10 dias, aceptable de 15 dias. En sintesis desde la toma de
la mastografia de Tamizaje hasta la decisién de Cirugia o de iniciar tratamiento, en un
lapso de tiempo, optimo de 28 dias (h), aceptable de 38 dias(h).

Del 100% de pacientes con Cancer detectado por Tamizaje, confirmado se han
encontrado que en el 25% de los casos el tamario del tumor es de menos de 1 centimetro
(cm); en 25% de los casos ,el tamarfio es de 1.1 a 1.4 cm; en el 20% de casos, tamano del
tumor es de 1.5 a 1.9cm; en 30% de los casos confirmados, es igual o mayor de 2cm, y
del total de casos con Cancer, en una tercera parte de las pacientes (25%) los Ganglios
son Positivos, y en 75% los Ganglios Negativos.
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INDICADORES DE DESEMPENO APLICABLES A MUJERES 202"

ACEPTABLE OPTIMO
PROPORCION DE
MUJERES CON
MASTOGRAFIA DE 97% MAYOR 97%
TAMIZAJE ACEPTABLE
RADIOLOGICAMENTE
PROPORCION DE
MUJERES A QUIENES
SE REALIZARON o o
REPETICION DE MENOR 3% MENOR 1%
MASTOGRAFIA DE
TAMIZAJE
PROPORCION DE
MUJERES RELLAMADAS o o
PARA EVALUCACION MENOR 7% MENOR 5%
ADICIONAL
PROPORCION DE
CANCERES INVASORES
DETECTADOS POR 12 vez : NA, 12 vez mayor 25%,

MASTOGRAFIA
MENORES O IGUALES A
10mm

Subsecuente: mayor 25%

subsecuente mayor 30%

PROPORCION DE
CANCERES INVASORES
DETECTADOS POR

MASTOGRAFIA
MENORES O IGUALES A
15mm

50%

MAYOR 50%
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Guia de Indicadores de Calidad de Mastografia. Segun Agency Healthcare Policy
and Research. Public Health Service. 1994

Casos confirmados del total de

Mastografias reportadas como 0,4 y 5 en 1 5-10%
afio
Casos con'flrmados del total de ) 25-40%
Mastografias BIRADS 4 y 5 en 1 afio
Casos de Carcinoma In situ e Invasores
con Tumor 2 cm o menos y ganglios >50%
negativos
Casos confirmados con Ganglios Positivos < 25%
Canceres encontrados por 1,000 casos

. 2a10
tamizados
Canceres prevalentes encontrados en

. . 6-10

1,000 casos tamizados por primera vez
Canceres incidentes encontrados en 1,000 o_4
casos de tamizaje subsecuente
Sensibilidad > 85%
Especificidad > 90%

También se mencionan otros indicadores aplicados en este Programa de Accién para la
Deteccion de Cancer : % casos probables por grupos de edad, % casos confirmados de
los casos probables, intervalo en dias habiles entre la deteccién de un caso probable y el
diagnéstico confirmatorio,intervalo en dias habiles entre la confirmacion del diagnéstico y
el inicio del tratamiento, % médicos Radiélogos actualizados en Imagenologia, % Médicos
y Enfermeras del Primer Nivel actualizados en 1ratologia mamaria.

Otro algoritmo de seguimiento de pacientes con Mastografia , se encuentra descrita en los
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2.8 BIOPSIAS EN EL DIAGNOSTICO DE LOS PADECIMIENTOS DE LA MAMA

La unica forma de tener la seguridad diagnéstica de un padecimiento mamario, como en
otras situaciones similares en oncologia, es a través del estudio histopatolégico del tejido
qgue se sospeche enfermo. No es deseable iniciar ningun tratamiento sin tener la certeza
del diagndstico de la enfermedad oncoldgica, en especial en el campo de la mastologia.

En algunos casos la biopsia excisional sirve al mismo tiempo de procedimiento
terapéutico, como en el caso de la extirpacion de un tumor benigno de la mama (p. €j.,
fibroadenoma), cuya comprobacién histolégica es determinada por el estudio histolégico
al mismo tiempo que se resuelve el procedimiento quirurgico.

En el cancer mamario, el tipo y el procedimiento de la biopsia deben ser acordes con el
tamano y la localizacién del tumor o de la sospecha tumoral y con base en ello debe
decidirse como y cuando llevarla a cabo. En la actualidad el descubrimiento radiolégico
de tumores mamarios cada vez mas pequefos en etapas subclinicas obliga a modificar
los procedimientos, hasta hace no mucho tiempo rutinarios, y cambiarlos por otros
basados en tecnologias modernas, incluyendo electronicas y computarizadas.
Tradicionalmente, las biopsias mamarias se efectian por puncion directa y
procedimientos quirdrgicos locales, incisional y escisional: aunque todavia se practica
cualquiera de ellos, sus indicaciones y técnicas difieren mucho en algunos aspectos,
aunque se conserva la mayor parte de sus principios y técnicas.

La toma de una muestra de tejido mamario para su diagndstico obliga a su resolucion,
que puede ser inmediata por congelacion en casos especiales o diferida por inclusion en
parafina. Las indicaciones y procedimientos para el diagndstico citolégico se limitan a la
toma de secreciones (principalmente sanguinolentas), biopsia por puncién-aspiracion
(aguja fina) para estudio transoperatorio o implantes en casos de biopsias incisionales. %

Existen cuatro tipos diferentes de procedimientos de biopsia, todos y cada uno con la
finalidad de obtener material suficiente para elegir el diagndstico morfolégico
complementario (benigno o maligno) y citohistolégico y circundante, analisis de
valoracion del grado histolégico, grado nuclear, cuantificaciéon de formacion de tubulos,
numero de mitosis e integracién de clarificaciones de valoracion prondstica (Notthinham
S, Bloal Richardson y van Nyus).

Por otro lado, con el material obtenido (cuando sea suficiente y esté indicado) se practica
el estudio de inmunohistoquimica segun procedimientos especiales.

La biopsia por puncion data de muchos afios atras. Fue en el Hospital Memorial de
Nueva York donde presentaron los informes iniciales, primero los doctores Martin y Ellis y
después Stewart, que en 1934 publicé un reporte de 500 biopsias por puncion-aspiracion
de tumores mamarios. En el medio mexicano, en la década de 1940, en la unidad de
Oncologia del Hospital General de México, los doctores Velasco Arce y Zalce iniciaron la
practica rutinaria de biopsias por puncion de tumores mamarios para su diagndstico
preoperatorio. Hay que mencionar, que durante algun tiempo, su realizacion estuvo
contraindicada por el temor de que pudieran producirse implantes tumorales en el
trayecto de la puncion. Para entonces, dicha practica se efectuaba con agujas gruesas,
calibre 16 a 18, o bien con la de tipo Silyerman. Berg y Robbins demostraron en 1962 las
ventajas de la biopsia por puncién en el diagnéstico de los tumores mamarios, y en fecha
mas reciente Taxin hizo una revision exhaustiva de las ventajas de este método
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diagnéstico. Para Hammond, la sensibilidad diagnostica es de 87% vy la especificidad es
cercana a 100%, cifras que en la practica diaria se han podido corroborar, e incluso
superar el porcentaje de diagndsticos a mas de 90%.

En el Instituto Nacional del Cancer (NCI), de EUA, hace tiempo, se llevé a cabo una
reunion especifica de especialistas para evaluar las indicaciones y técnicas de las
biopsias por puncién. Las conclusiones fueron que los resultados falsos negativos de
estos procedimientos, apoyados por la clinica y la mamografia, son comparables con los
de la biopsia quirdrgica y que los falsos positivos son similares a los del estudio por
congelacion.

En casos de tumoraciones quisticas, el analisis citolégico del liquido extraido permite
conocer a fondo su causa determinante, sobre todo si se procede ante hemorragia o
sospecha celular maligna. En la mayoria de las ocasiones la puncidn-aspiracion es
terapéutica y determina el tipo de tratamiento médico complementario, en especial en
casos de quistes a tensidn por alteraciones hormonales y repercusién en la mama.

En tumores sélidos palpables de la mama, la biopsia por puncidén-aspiraciéon es un
procedimiento practico, rapido, eficaz y no doloroso, ademas de sencillo y de bajo costo.
Su practica hasta hace poco tiempo formaba parte de la rutina de consultorio
apoyada en la clinica y del estudio imagenolégico.

Ante tumoraciones palpables de mas de 1 cm y hasta limites de operabilidad (5 cm), la
biopsia por puncidon-aspiracién con aguja fina (BAAF) es el método usual que precede a
cualquier procedimiento quirurgico, radical o conservador, y puede efectuarse en la
misma sala de operaciones, o bien dias u horas antes de la inyeccion quirurgica.

Ante un diagndéstico negativo de cancer, en casos especiales, se debe cambiar a una
biopsia incisional o excisional transoperatoria por congelacion, o de preferencia biopsias
diferidas que serviran a su vez para tener la cor'oboracion diagnostica, una valoracion
presuncional y sobre todo la informacién necesaria para la indicacién terapéutica ante la
paciente y sus familiares. 84¢°

La BAAF no esta indicada en casos de tumores pequefios o no palpables; para mayor
seguridad se intenta el diagndstico mediante biopsias excisionales con respuestas
diferidas para un correcto estudio histopatolégico en preparaciones de parafina, con
tiempos y disposicion suficientes. En casos de tumores mamarios fuera de limites
quirurgicos (mayores de 5 cm), casos localmente avanzados o aun en presencia de
metastasis a distancia que requieran la comprobacion histoldgica, la biopsia por puncion
es una indicacién precisa, indispensable y segura para su comprobacién diagnéstica; sin
embargo, el requerimiento indispensable de conocer los valores de la
inmunohistoquimica en la biopsia incisional obliga a la practica indispensable de biopsias
mayores para obtener tejido suficiente para la valoracion de factores prondstico:

preceptos hormonales, DNA, oncogénesis, principalmente el Her2lneu, P53 y Ki67.
63,64,65

La tendencia actual se dirige a evitar hasta donde sea posible los casos que requieran
estudios por congelacion y a conferir mas importancia a los diagndsticos diferidos. Por
ello las biopsias incisionales o excisionales diferidas tomaron auge y desplazaron en la
mayor parte de los casos a los estudios transoperatorios, la practica mas aceptada hasta
hace pocos afios. Todas las lesiones de tipo papilar deben incluirse en este tipo de
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procedimiento, lo mismo que el material obtenido por biopsias radioquirtrgicas. ®

Si el estudio clinico, el mastografico o ambos indican posibilidad de benignidad en
presencia de un tumor palpable,:la indicacidon quirurgica debe ser la escision local y el
estudio histopatolégico diferido; si la posibilidad es de malignidad en tumores palpables
se debera someter a biopsia con puncioén-aspiracion como primera medida. En contraste,
si el tumor o la sospecha no son palpables, el procedimiento debera ser la biopsia
excisional y el estudio histopatolégico diferido. "*"*

La biopsia por congelacién fue hasta hace poco tiempo la mas utilizada. Cuando las
condiciones lo permitan, como ya se dijo, la biopsia por puncién-aspiracién puede
sustituirla con un margen de seguridad amplio. La biopsia excisional y su estudio diferido
proceden de inmediato s6lo cuando la biopsia por puncién-aspiracion es negativa o no es
concluyente.

La biopsia diferida debe ser siempre el procedimiento que seguir ante nédulos no
palpables o lesiones subclinicas.

Biopsia excisional es el procedimiento quirdrgico que reseca el tumor en toda su
extension (tridimensional), con margenes claros (macroscépicos) de tejido sano en toda
su periferia, que da al patélogo la oportunidad de contar con todo el material sospechoso
para su correcto diagnéstico. "

Como ya se menciond, toda tumoracion no palpable sospechosa de cancer, al igual que
los tumores pequefios menores de 1 cm, debera someterse a este procedimiento.
También se recomienda este camino para tumoraciones altamente sospechosas de
malignidad a las que no se les haya practicado una biopsia, en especial las de imagenes
mastograficas o lesiones radioquirurgicas.

La biopsia incisional es el procedimiento que consiste en tomar sélo una fraccion
representativa del tumor sospechoso de malignidad para su estudio histopatolégico, casi
siempre diferido. Este método se prefiere para tumores grandes en los que no haya sido
posible obtener una comprobacién histologica previa y que se sospeche con firmeza que
son una lesién neoplasica maligna. ¢’

Al igual que en las indicaciones previas, el material debe utilizarse tanto para la
comprobacion diagndstica de malignidad como para el estudio complementario de
inmunohistoquimica; en este caso se lleva a cabo basicamente para etapas Ill o 1V, con lo
cual se determina de inmediato el procedimiento terapéutico por seguir.

Ante una imagen radioldgica no palpable sugestiva de carcinoma, la conducta debe ser su
identificacion histopatoldgica, por lo que procede de inmediato su obtencion mediante
maniobras que permitan su reconocimiento a través de su marcacion, extirpacion y
comprobacion patoldgica. Todo este conjunto de maniobras se conoce como biopsia
radioquirurgica.

En la actualidad un buen numero de canceres mamarios se detectan mediante
mastografias, ya sean seriadas en plan de seguimiento u ocasionales como medidas de
deteccion temprana. Toda lesion que se sospeche que sea un carcinoma debe valorarse
de manera adecuada mediante comparacion con estudios previos si se cuenta con ellos, y
aceptar su incremento o0, en caso franco y altamente sospechoso, con ayuda de

37



ultrasonido e incluso de resonancia magnética.

El porcentaje de lesiones no palpables sospechosas que requieren su extirpaciéon para
estudio histopatologico varia segun diferentes instituciones. En los medios hospitalarios
generales las cifras son bajas y varian de 2 a 3%; en medios privados especializados
estas cifras fluctuan entre 10 y 20%. En sitios de concentracién especializados las cifras
llegan a mas de 20%.

Las lesiones sospechosas se caracterizan por un acumulo de microcalcificaciones que en
una pequefa colonia configuran un area que por su distribucién y heterogeneidad hace
pensar de inmediato en un carcinoma en potencia. La otra imagen sospechosa es la que
se debe a una distorsiéon del parénquima, que en una zona limitada tiende a configurar
una desigualdad en los lineamientos regulares establecidos dentro del patrén
mastografico. Por lo general, estas imagenes terminan en una formacion seudoestelar
caracteristica de un carcinoma.

Para considerar sospechosas las microcalcificaciones deben estar agrupadas en un
minimo de 6 a 8, generalmente 20 o mas, ser irregulares y de densidad heterogénea,
puntiformes y con un brillo especial que aunque subjetivo las caracteriza. En estas
condiciones, el estudio histopatoldgico revela que al menos 50% de los casos estudiados
corresponden a lesiones malignas y en su mayor parte a carcinomas no invasores.

Desde luego, es necesario establecer la diferencia entre una lesidon benigna y una
maligna. Ante la sospecha de carcinoma el paso a seguir es la indicacion de la biopsia. Si
la sospecha es limitada y la comparacion con estudios previos no soluciona la duda
porque no se observa un aumento significativo, es prudente esperar al menos seis meses
mas para practicar un nuevo estudio imagenolégico (BIRADS 3), compararlo entonces
con el anterior y en caso de evolucién tomar la resolucion definitiva de practicar una
biopsia radioquirdrgica.”

Por lo general, las imagenes sospechosas son abigarradas y nunca repetidas, por lo que
no existe un patrén de clasificacion precisa para ellas. Su base es la presencia de
microcalcificaciones y opacidades, que se traducen en diferencia de densidades casi
siempre poco definidas y mal circunscritas. Nunca existen imagenes repetidas y su
heterogeneidad alcanza limites impresos. Una clasificacion aceptable es la de Opie y col.,
aunque resulta poco practica para uso rutinario. La magnificacion mamografica bajo
compresion define en muchos casos su diagndstico diferencial, puesto que con esta
maniobra desaparece la mayor parte de las lesiones no tumorales.

La presencia de un grupo de microcalcificaciones sospechosas de malignidad en una
lesion no palpable es la mejor indicacién para una biopsia quirlrgica. La sensibilidad y la
especificidad varian en cada caso particular, tanto por la técnica, como por la calidad de la
imagen, asi como si se conté con la ayuda de la magnificacion bajo compresion focal.

De cualquier manera, ante una sospecha de carcinoma, la indicacién de la biopsia es
obligatoria para definir el diagnéstico. La espera so6lo debe reservarse para casos de muy
baja probabilidad cuando se hayan agotado las posibilidades diagnésticas, no haya carga
genética y los factores de riesgo sean minimos. En caso contrario, el procedimiento
quirurgico debera ser inmediato, seleccionando segun el caso, entre su marcaje con
estereotaxia para escision quirurgica, biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF) o con
aguja gruesa a fin de obtener un cilindro de tejido, también conocido como core biopsy, y
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finalmente la toma de la biopsia bajo control estereotaxico computarizado con'el equipo
especializado que se conoce como Mammotome Yy radiografia transoperatoria de la pieza
extirpada para corroboracion y valoracién de microgenes.

Bernardello elaboré un algoritmo muy prudente para la indicacion, el procedimiento y el
estudio en la metodologia de la biopsia radioquirtrgica. "' Comprende en secuencia:
reconocimiento imagenoldgico de la lesidbn que se supone maligna; elaboracion de un
marcaje a través de coordenadas o estereotaxico; reseccion quirurgica, de preferencia
bajo anestesia general pero siempre de caracter tridimensional, practicando sefialamiento
orientador (limites superior e interno con uno o dos hilos de seda respectivamente);
comprobacion radiolégica de la pieza extirpada para corroborar que se obtuvo la totalidad
de la lesion sospechosa. Se agrega aqui el entintamiento de los margenes para facilitar
los cortes al patdlogo, y su inclusidon o no en formol segun el tiempo que transcurra entre
la obtencion de la pieza y el estudio histopatolégico. La permanencia en formol por
algunas horas favorece el endurecimiento de la pieza, su mejor corte laminar y, para
muchos patélogos, su mejor interpretacion morfoldgica. El corte laminar del espécimen
con marcaje del centro sospechoso, su inclusién en parafina y por ultimo su estudio
histopatoldgico constituyen el paso final y definitivo.

Un procedimiento util es la caja marcadora con coordenadas en donde se deposita la
pieza quirurgica, se envia a estudio radiolégico transoperatorio y se localiza la zona
sospechosa, para valorar margenes adecuados y enviar al patdélogo para que proceda con
los pasos siguientes. La caja tiene numeracion para las columnas verticales y orden
alfabético para las transversales, de manera que es facil sefalar el sitio de la zona
sospechosa para que el patdlogo desenfunde la caja y proceda a su estudio localizador.

Cuando la lesidon sea palpable y se programe cirugia conservadora, el procedimiento ideal
sera la extirpacion directa con escision tridimensional, y sélo en raras y contadas
ocasiones biopsia incisional, ya que esta demanda una segunda intervencidn quirurgica
sobre la misma zona. En el primer caso, si los margenes son amplios, puede no ser
necesario repetir el procedimiento local, sino proceder a la atencién axilar en caso de que
asi quede indicado. El marcaje preoperatorio debera ser el procedimiento por seguir
cuando existan microcalcificaciones. De acuerdo con las posibilidades del imagendlogo, la
simple colocacién de la aguja de Kopans tipo arpdn bajo el control radiografico con las
imagenes mamograficas cruzadas previas (cefalocaudal y oblicua lateral) dejara el
sefialamiento de la punta de la aguja en el lugar deseado, de manera que el cirujano
podra seguir el trayecto de la aguja hasta su punto distal y ahi, con margenes adecuados,
extirpar la pieza, la cual (como ya se indicd) debe corroborarse de inmediato con una
nueva radiografia. Si es suficiente, se envia de inmediato al patélogo; en caso contrario se
continua con nueva reseccion del margen o margenes necesarios.
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Caja con marcajes para estudio radiografico transoperatorio
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Otro procedimiento util, es el marcaje mediante colorantes que se dejan en el trayecto de
la puncién y en el sitio de la lesion. Pueden ser a base de carbon o bien azul de toluidina,
azul de metileno o verde brillante. Las técnicas mixtas (alambre y colorante) también son
muy utiles y en ocasiones superiores, sobre todo en las mamas grandes con gran
contenido adiposo.

Ante sospecha de malignidad no se recomienda, en ningun caso, intentar incisiones de tipo
estético, ya que la condicién de células tumorales faciimente podria proporcionar
implantes indeseados. Lo deseable es la incision cutanea directa sobre la lesion siguiendo
una via, la mas cercana. En la actualidad tienden a desaparecer, salvo raras excepciones,
las biopsias excisionales o incisionales con estudios inmediatos por congelaciéon en este
tipo de lesiones no palpables, ya que su practica favorece diagndsticos poco precisos y en
algunas ocasiones falsos. La decisiéon diferida fortalece la seguridad diagnéstica y es
preferida tanto por el patélogo como por el cirujano mastdlogo. Las confusiones mas
frecuentes ocurren con las lesiones papilares, las hiperplasias atipicas y las cicatrices
radiadas.

Los carcinomas no invasivos requieren estudios mis profundos y cortes mudltiples para
descartar la posibilidad dad de microinvasion en algun foco que pudiera advertirse en la
superficie; esto solo se logra con estudios diferidos. Los estudios por congelacién
aumentan la posibilidad de establecer diagndsticos falsos tanto positivos como negativos.

La biopsia con aguja gruesa para obtener un cilindro del tejido que se sospecha tumoral, 0
core biopsy, ha tomado un fuerte impulso en fechas recientes para las lesiones no
palpables, sobre todo en sus tomas directas bajo control estereotaxico o de ultrasonido
(ecografico); permite obtener suficiente material para su inclusion en parafina y su estudio
histopatoldgico, morfoldgico e inmunohistoquimico.

En muchas ocasiones es factible establecer el diagndstico con precision, pero este
procedimiento no siempre se puede elegir como medida Unica, ya que la posibilidad de
dejar microcalcificaciones en el lecho quirurgico o residual tumoral es alta, lo que obliga a
un segundo procedimiento quirurgico. Al mismo tiempo, la diferenciacion diagndstica fina
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entre hiperplasia y carcinoma ductal o lobulillar in situ puede no ser del todo precisa, por
la posibilidad de microinvasion no obtenida de la torna original. En estos casos, lo ideal
es siempre la biopsia quirurgica escisional y su estudio histopatolégico diferido. Por lo
tanto, sdlo esta indicada ante una opacidad sospechosa o ante lesiones que se suponen
benignas, y no ante un grupo de microcalcificaciones sugestivas de malignidad.

Un procedimiento similar es el que corresponde a la toma de material con Mammotome,
que bajo control estereotaxico permite obtener un cilindro por aspiracion del material
deseado, pero cuya interpretacion es similar a la de la core biopsy. El equipo sofisticado y
caro no llena las expectativas; ademas del resultado limitado, la relacion costo-beneficio,
lo complicado de su manejo y el personal especializado que se requiere, no permiten
hasta el momento que sea un procedimiento rutinario.
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M. JUSTIFICACION

"El mejor camino para combatir el cancer de mama es encontrarlo." Esta frase, acufiada
por toda una vida por el maestro el Dr. Manuel Cymberknoh, implica que los médicos
deben colocar al cancer de mama como el principal enemigo por vencer y que para poder
lograr esto lo primero que hay que hacer es encontrarlo. De nada sirven todos los
avances obtenidos hasta ahora en su tratamiento si primero no se logra saber que esta
alli. A su vez, mientras mas temprano encuentren el carcinoma mamario, mas incipiente
va a ser éste, de menor tamafno y con menor probabilidad de diseminacion, por lo cual la
paciente va a tener mayores oportunidades de sobrevida.

Debido a que desde el 2006, la primera causa de muerte en mujeres fuer Cancer de
Mama 2, y para evitar que mueran casi 13 mujeres cada dia por Cancer de Mama en el
2007, segun lo publicado en el INEGI ? , la trascendencia de lo mencionado, nos obliga a
como Médicos Ginecélogos, conocer en forma detallada el método de deteccion para
Cancer de Mama, la Mastografia, toda la informacion que debemos saber.

Como Médicos Ginecdlogos, la importancia de las medidas de prevencion, diagndstico
oportuno de la patologia mamaria. En el resto del mundo, la tasa de mortalidad se eleva
con la edad, de manera que éste es el factor de riesgo mas importante para el desarrollo
del cancer de mama. En cuanto a la tendencia de la mortalidad es ascendente en todos
los grupos de edad, con un incremento tres veces mayor en las mujeres de 50 a 69 afos,
en comparacion con las mujeres de 40 a 49 arfios.

La relevancia del abordado en esta tesis, es debido a que la incidencia y la mortalidad
seguiran aumentando de manera importante debido al envejecimiento poblacional, a los
cambios en los patrones reproductivos, a una mayor prevalencia de los factores de riesgo
y a los problemas para el acceso oportuno a la deteccién, el diagndstico temprano y el
tratamiento adecuados.

Es por ello que se aborda la importancia y relevancia que se le debe a los diferentes
programas de Prevencion, Deteccion Oportuna de Cancer de Mama, y el estudio
ampliamente estudiado con beneficios de que ofrece la Mastografia, como método de
Deteccién y Diagndstico, y con todo los aspectos que con lleva para evaluar su calidad
de deteccién y lo que establece la Norma Oficial Mexicana®, y otras entidades
internacionales para determinar que cumpla con los parametros necesarios para una alta
tasa de deteccion, y se cumplan los lineamientos en relacién a la Mastografia.

La prevencion, diagnostico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del cancer de
mama, debe establecer los lineamientos en el Sistema Nacional de Salud, para contribuir
a la disminucién de la de mortalidad por esta patologia.

Como Médicos Ginecdlogos, debemos enfocar las acciones hacia la poblaciéon con mayor
riesgo, balanceando las ventajas y riesgos de la deteccién, asi como la provisién de
servicios de salud con calidad y oportunidad a través de la organizacién del tamizaje y el
diagnéstico, la mejoria en la regulacion de los proveedores de servicios, la formacion y
capacitacion continua del personal que participa en cada uno de los procesos y el
monitoreo y evaluacion sistematicos. Conocer los Centros de Diagndéstico, que se cuenten
con todo lo necesario para que formen parte de nuestro apoyo, en el armamento de
método diagndstico, y que cumpla con todo lo establecido en los Lineamientos de Control
de Calidad.
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Lograr en nuestro pais como lo confirma la evidencia cientifica acerca del Cancer de
Mama que en los paises desarrollados, un programa de tamizaje organizado y realizado
de manera 6ptima tiene la capacidad de reducir entre el 30 y 40% las tasas de mortalidad
y la carga de la enfermedad en la poblacion en riesgo. Para lograr el impacto mencionado
son esenciales servicios de alta calidad en todos los procesos desde la deteccién hasta el
tratamiento y rehabilitacion.

Los estudios sobre la autoexploracion y la exploracion clinica de mama y su impacto en la
mortalidad no han mostrado evidencias consistentes de su beneficio, por lo que la
Organizacién Mundial de la Salud no las recomienda como intervenciones de tamizaje,
pero si de diagndstico temprano, por lo que se deben instrumentar programas de
educacion a la poblacién dirigidos a sensibilizar a las mujeres sobre la importancia de
conocer las caracteristicas normales de sus mamas y demandar atencion médica si
descubre alguna anormalidad, enfatizando que unicamente la mastografia, en el marco
de un programa de deteccién organizado, reduce las tasas de mortalidad por este tumor.
Una importante estrategia que el Ginecélogo debe de conocer a detalle.

La mastografia es un examen que requiere ser hecho por profesionales calificados, un
excelente equipo mastografico y condiciones ideales de procesado (donde no existan
equipos digitales). Idealmente el control de calidad debe terminar con el analisis de los
reportes elaborados por un auditor médico que correlacione los hallazgos de la imagen
con el seguimiento de la paciente, y que en ocasiones podra incluir los hallazgos
histopatoldgicos, lo que permitird determinar la calidad del estudio mastografico.

Para un éptimo diagndstico mastografico de la patologia mamaria maligna, es necesario
un muy claro conocimiento de toda la patologia mastografica, para ir descartando en
grado creciente de sospecha las diferentes alternativas, a fin de no confundir los
diagnésticos, identificar que el apoyo de un equipo de apoyo para el clinico como Médico
Radidlogo calificado, asi como un Centro de Diagndstico que cuente con todo lo necesario
para una Mastografia de Calidad, sabiendo ahora, todo lo que ésta palabra conlleva,
identificar que la persona mas beneficiada es nuestra paciente e identificar datos que se
determinen que debemos como clinicos, referir o solicitar opinién y valoracién de Médicos
Especialistas en el Tema, como Oncélogos, y la importancia de uno de los principios
como médicos, es “Primero No Dafnar”.

Como Médico Ginecdlogo, conocer todo el contexto, y asi como, en el arte, sélo el que ve
todo el cuadro, podra entender por completo la obra, no asi el que sdélo se detenga a mirar
sus detalles.

En ese amplio universo de diagnésticos, el objetivo fundamental de la mastografia es el
hallazgo de pequefios carcinomas para lograr, mediante una operacion conservadora, la
curacion (practicamente total) de la paciente. Para ello es indispensable la obtencion de
mastografias de Optima calidad, con la posterior interpretacién de profesionales
capacitados para dicho fin.

Por todo lo previamente mencionado, el Tema central de la Tesis abordara la Mastografia,

Clasificacién de BIRADS?, la correlacion patoldgica, la capacidad de deteccién oportuna y
diagndstico de Cancer de Mama en una Centro de Estudios Radiolégicos.
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Iv. HIPOTESIS

La mastografia es un método de diagndstico radioldgico que a la deteccion temprana de
hallazgos tempranos de lesiones malignas. Encontraré que entre mayor BIRADS, mayor
es la probabilidad de encontrar lesiones histopatoldgicas malignas.

Para la correlacion clinico radiolégica y anatomo-patoldgica debe de existir una secuencia
en el estudio de la paciente, siendo ésta la estrategia mas adecuada para el diagndstico y
deteccién de cancer mamario.

En el Centro de Estudios Mastolégicos, S.A. de C.V. (Clinica Mastolégica Lomas), se
realizan mastografias de diagndstico y de deteccion en forma rutinaria, cumpliendo con
los Indicadores de control de calidad en la toma de mastografias.

Al ser la Clinica de Alta Especialidad un centro de referencia, encontraremos alta
incidencia de cancer de mama en la poblacion.

Se encontrara que en BIRADS 4 se presenta en mas del 25% de casos confirmados de
cancer, y en el 5, mas del 95%.
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V.

OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar la sensibilidad y especificidad de la interpretacion de las mastografias en
comparacion con el diagndstico de patologia

5.2 OBJETIVOS PARTICULARES

Comparar reporte histopatolégico con los hallazgos en mastografia, BIRADS 3, 4 y
5

Comparar la tasa de deteccion de los diferentes Medico Radiologo de la Clinica de
Alta Especialidad, asi como aquellos médicos radidlogos externos calificados y
No calificados

Validacion mastogréafica BIRADS y cancer de Mama diagnosticados y manejadas
en medio privado.

Corroborar que El Centro de Alta Especialidad, cumpla con los Lineamientos para
Control de Calidad

Identificar datos demograficos de la poblacion de esta Clinica

Identificar todos los factores que se involucran en una adecuada toma de
mastografia, la secuencia correcta para el Deteccion oportuna o Diagnéstico de
Cancer de Mama, desde el punto de vista Técnico, asi como la relacion Clinico-
Radioldgica que debe existir, contar con el personal calificado.

Identificar total de Mastografias de Tamizaje, total de BIRADS 0,4 y 5, total de
casos categorizados como BIRADS 4 ,5; total de casos a los que se les realizo
biopsia, total de Tipos de Carcinomas.
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VL. MATERIAL Y METODO

Se realizd un estudio retrospectivo, longitudinal, analitico y observacional de casos, donde
se estudiaron a mujeres que acuden a clinica BIRADS 3, 4 y 5 con los Doctores Ernesto
Sanchez Forgach y Dr. Carlos Sanchez Basurto, en el periodo del 2005 al 2009. Se
recabaron los expedientes de pacientes con BIRADS 3, 4 y 5, y se tomaron los datos
demograficos de pacientes. Se incluyeron aquellas pacientes con patologia mamaria con
BIRADS 3, algunas se sometieron a Biopsia; BIRADS 4 y 5 que se sometieron a biopsia y
se realiz6 estudio histopatolégico, valorando concordancia mastografica e histopatoldgica.

Se recabaron expedientes de pacientes con BIRADS 3 ,4 y 5 y los resultados de biopsia
de mama y reporte histopatolégicos. Reporte de mastografia interpretada por la Dra.
Radioléga 1, Dra. M. B. A. (Ced. Prof. 231458, Dra. RADIOLOGA 2, A. M. A. (Ced. Prof.
13539, periodo 2008, y 3, médicos radidlogos externos, que a su vez fueron subdivididos
en 3A: centro de diagnostico de procedencia conocido con radidlogos que cuentan con
Calificacién Agregada en Mama del Consejo Mexicano de Radiologia e Imagen, y 3 B
radidlogos que no cuentan con dicha calificacion.

Al realizar la evaluacion en el nUmero de mastografias de tamizaje y de diagndstico, la
poblacion de pacientes incluidas fueron casos anormales (BIRADS 4 y 5), que requieren
tejido diagndstico, pacientes con examen de tamizaje positivo; aquellos casos en que el
tamizaje es negativo o los hallazgos probablemente benignos, pero que para
reclasificacion final, requieren revaloracién en 6 meses (BIRADS 3), que en un periodo de
2 anos acudieron al centro o datos sugerentes benignos, que no requirieron estudio de
tejido diagnéstico, y aquellos casos, que requirieron tejido diagnaostico.

Con los datos previos, analizando casos normales, sospechosos, anormales en hallazgos
mastograficos y correlacionando con métodos de diagndstico, Biopsias, y su reporte
Histopatoldgico, verificando casos positivos 0 negativos.

Las pacientes con BIRADS 4 y 5 fueron evaluadas por Médico Radiélogo, vy si el reporte
de anatomo-patologia presentaba datos positivos o negativos a cancer.

Se agrupd a las pacientes con BIRADS 3, las cuales acudieron a su control a los 6 meses
y posteriormente continuaron con dicho hallazgo; en quienes fue necesario de acuerdo al
juicio clinico o por antecedentes de la paciente, realizar método diagndstico invasivo
(biopsia), y la correlacion patolégica fue positiva o negativa a cancer. Evaluando si el
médico radiélogo provenia del Centro o de un gabinete externo, tuviera o no Calificacion
Agregada en Mama del Consejo Mexicano de Radiologia e Imagen.

No se profundiz6 en el método diagndstico empleado, pero se reportan los mas
frecuentemente utilizados.
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6.1 METODOLOGIA ESTADISTICA

e Se realizo un analisis estadistico univariado y bivariado.

e En todas las pruebas realizadas se consideran criterios bilaterales, con un

error tipo | (o) de 0.05.

e En las variables de tipo continuo se describe las medidas de tendencia

central: media y de dispersion: desviacion estandar.

e Las variables de tipo discreto se describen en frecuencia y porcentajes.

e Para evaluar si existen diferencias estadisticamente significativas entre los
resultados de la pruebas diagnésticas se utilizd la prueba de t para

muestras pareadas.

e Para evaluar la eficacia se empleo el célculo de sensibilidad, especificidad,

asi como valor predictivo positivo y negativo.

e Analisis Univariado

e Analisis Multivariado.
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6.2 TIPO DE ESTUDIO: Estudio transversal, retrospectivo, observacional.

6.3 UBICACION TEMPORAL Y ESPACIAL: Periodo de Enero del 2005 a Diciembre
del 2009. Pacientes del Centro de Estudios Mastologicos S.A de C.V.
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6.4

6.5

6.6

CRITERIOS DE SELECCON DE LA MUESTRA

CRITERIOS DE INCLUSION

Se incluyeron a 201 pacientes BIRADS 4 y 5, 303 Pacientes BIRADS 3

Pacientes que acudieron al Centro periodo 2005 hasta 2009, pacientes que
fueron evaluadas con diagnéstico dado por los Médicos Radidlogos del
Centro de Alta especialidad, contaban con sus estudios previos, fueron
evaluadas también.

Pacientes con BIRADS 3 que se realizaron su estudio a los 6 meses en el
Centro o cumplian los lineamientos, o que fuese necesario completar
proyecciones especiales.

Pacientes que se les realizé la biopsia o uso de tejido Diagnéstico, cualquier
método utilizado, toma de Biopsia, por los médicos de la misma

Pacientes con BIRADS 3, 4 A, 4b, 4c, 5.

Pacientes que se conoce reporte histopatologia

En todas ellas se tomaron en cuenta los factores de riesgo, antecedentes
familiares de cancer, tabaquismo, gineco—obstétricos y procedimientos
diagndsticos.

Se tomé en cuenta mastografos, procesadores automaticos exclusivos para
mastografia, con control estricto y negatoscopio para informe mastografico.

CRITERIOS DE ELIMINACION O EXCLUSION

—

Mujeres con BIRADS 1, 2, 6.

Pacientes a las cuales no se les realizo el diagndstico en el Centro de
Estudios Mastoldgicos, S.A. de C.V.

BIRADS 3, que no tenian mastografia de cada 6 meses, asi como en un
periodo de seguimiento de 2 afos, por ausencia a su mastografia de
seguimiento.

Pacientes con BIRADS 3, que posteriormente de estudiadas a los 6 meses
en periodo de 2 afios, se clasificaron como 1 y 2, por médico radiologo
calificado.

Pacientes que no acudian o no se contaba con los ultimos estudios de
mastografia previos, las placas de imagenes.

Pacientes del 2004 en quienes no se contd con la informacion completa en
los expedientes.

Pacientes quienes ya contaban con diagnéstico de cancer de mama antes del
2004, y no reacudian a su mastografia de diagnéstico, por causas
geograficas, o en forma anual.

Pacientes con tratamiento previo.

Pacientes referidas de otra unidad que acudieron a una segunda opinion.
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10.

11.

Mastografias externas que no cumplian con todos los requisitos mencionados
en el capitulo de antecedentes, asi como aquellas que no reacudieron a su
valoracién, o en quienes no se conto con reporte histopatologico

Pacientes que no fueron tratadas en el Centro de Estudios Mastoldgicos, S.A.

de C.V.
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6.7 VARIABLES

Se analizaron las siguientes variables:

Demograficas
- Edad
- Antecedentes
Variables
BIRADS
Edad

Método de estudio
Motivo del estudio
Clinica
Edad de menarca
Gestacion antes de los 30 afos
Antecedentes Heredo Familiares de cancer de mama
Numero de gestaciones
Antecedentes de tabaquismo
Antecedentes de alcoholismo
Duracion de la lactancia
Uso de hormonales
Uso, tipo y duracion de terapia hormonal de reemplazo
Edad de la menopausia
Mastografia bilateral: proyecciones
Proyecciones especiales (cono amplificacion)
Mastografia unilateral
Ultrasonido Mamario
Mastografia Analégica
Mastografia Digital
Método diagndstico invasivo
Método diagndstico definitivo histopatologico
Lado analizado
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6.8

TAMANO DE LA MUESTRA

Se identificaron un total 469 pacientes con BIRADS 4 y 5. Se excluyeron 269, por
no cumplir con criterios de Inclusion, se incluyeron a 200.

Se identificaron un total de 520 pacientes con BIRADS 3. Se excluyeron 217, que
no cumplieron con los criterios de Inclusion, se incluyeron 303.
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6.9

PROCEDIMIENTO

En el Centro de Estudios Mastoldgicos, S.A de C.V, se efectian un promedio de
3,750 consultas anuales, siendo 800 de ellas de primera vez. Se realizaron
mastografias de deteccion y/o diagnéstico, entregandoseles su reporte en un
periodo de 10 a 15 dias habiles. En los casos en que el tamizaje fuera positivo, se
realizaron biopsia, posteriormente reporte de patologia, en un periodo no mayor a
5 dias, y en caso de diagnosticé cancer, se efectudé el tratamiento oncoldgico
correspondiente.

Siendo este proceso, en un periodo no mayor a 28 dias.
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6.10 RECURSOS FINANCIEROS

Provenientes de los recursos propios (personales o familiares de la paciente).

No existe aportacion institucional a los estudios o al presente analisis.
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6.11

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé un analisis estadistico univariado, el cual estuvo conformado por los dos
grupos (200 y 303 pacientes).

El analisis multivariado se realizé en el grupo de 303 pacientes.

En las variables de tipo continuo, se describen las medidas de tendencia central:
media y de dispersién: desviacion estandar.

Las variables de tipo discreto se describen en frecuencia y porcentajes.

Para evaluar la eficacia en el diagndstico de cancer de mama mediante la
interpretacion de las mastografias por parte de los médicos radidlogos, se empled
el calculo de sensibilidad, especificidad, asi como, Valor Predictivo Positivo y
Negativo. Cabe sefalar que se tomd como Gold Standard al resultado emitido por
el servicio de patologia.
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VIl. RESULTADOS

ANALISIS UNIVARIADO

Poblacién
Un total de 200 mujeres fueron evaluadas en el estudio, BIRADS 4 y 5.

Edad

En la poblacion estudiada la media de edad fue de 55.76 afos, con una Desviacion
Estandar (DE) de 12.1 afos y un minimo de 31 y maximo de 85 afios, tabla 1.

Tabla 1.- Distribuciéon de edad

‘ 52.76 ‘ 12.1 ‘ 31-85
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Método de estudio

En relacion al método de estudio, el mas frecuente fue la mastografia 75% (150), seguido

mastografia y ultrasonido mamario 18% (36) en la misma proporcion, tabla 2.

Tabla 2.- Distribucion del método de estudio

I
Mastografia 150 75
Marcaje 1 0.5
Completa 2 1
Cono 2 1
Mastografia unilateral 5 25
Mastografia y ultrasonido
mamario 36 18
Unilateral izquierda 2 1
Unilateral derecha 2 1
Total 200 100
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Motivo del estudio

El motivo mas frecuente para la realizacion del estudio fue la deteccion en el 76.5% (153),
seguido de mastografia de diagnéstico en 23.7% (47), grafica 1.

Grafica 1.- Distribucion del motivo del estudio

Deteccién

Diagnéstico
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Datos clinicos

En la grafica se muestra los datos clinicos de las pacientes, como se aprecia el signo mas
frecuente fue una masa palpable 6.5% (13) tabla 3 y grafica 2.

Tabla 3- Datos clinicos

B N
Asintomatica 152 76
Ca. Mama previo 2 1
Cambios en piel 2 1
Masa palpable 13 6.5
Mastodinia 15 7.5
Seg Antec ca. de mama 1 0.5
Secrecion pezén 6 3
Tumor en mama 8 4
Enf. Paget previa 1 0.5
Total 200 100
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En la grafica se muestra los datos clinicos de las pacientes, como se aprecia, el signo

mas frecuente fue una masa palpable 6.5% (13) tabla 3 y grafica 2.

Grafica 2.- Datos clinicos de las pacientes
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Menarca

La media de la edad de la menarca fue de 13.08, con una DE de 2.8, un minimo de 9y un

maximo de 16 anos, tabla 4.

Tabla 4.- Edad de la menarca

‘ 13.08 ‘ 2.8 ‘ 9-16
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Gestacion antes de los 30 afios

El 66.5% (133) de la poblacion total refirid haber tenido una gestacion antes de los 30

anos, tabla 5.

Tabla 5.- Gestacion antes de los 30 anos

No 52 26.0
Si 133 66.5
Nunca se embarazé 15 7.5
Total 200 100

Grafica 3.- Gestacion antes de los 30 aios

Si

66.5

No
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Numero de gestaciones

Un total de 43 mujeres refirieron haber tenido al menos una gestacion, teniendo como
promedio de embarazos de 2.11 con una DE de 1.6 gestaciones, un minimo de 0 y un
maximo de 9 gestaciones, tabla 6, 7 y grafica 4.

Tabla 6.- Numero de gestaciones.
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Tabla 7.- Frecuencia del numero de gestaciones.

Ninguno 46

1 22 11
2 77 38.5
3 36 18
4 8 4
5 4 2
6 3 1.5
8 1 0.5
9 3 1.5
Total 200 100
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Grafica 4.- Numero de Gestaciones
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Antecedentes Heredo-Familiares de Cancer de Mama

Como se aprecia en la grafica 5, el 36% de las mujeres evaluadas tenian al menos un
familiar con cancer de mama.

Grafica 5.- Presencia de Antecedentes Heredo-Familiares de Cancer de Mama.

%
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En la grafica 6 se muestra que el 65% (46) de las pacientes tenian AHF de cancer de
mama en primera lineay | 34% (24) de segunda linea.

Grafica 6.- Distribucion de los AHF de cancer de mama.
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Tabaquismo

De las 200 pacientes evaluadas, el 36% (36) reportaron tabaquismo positivo, gréfica 7, de
las que tuvieron este antecedente, la mayoria reporté consumir menos de 10 cigarrillos,

grafica 8.

Grafica 7.- Tabaquismo.
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Grafica 8.- Distribucion de antecedentes de tabaquismo.
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Alcoholismo
Un total de 161 (80%) pacientes negaron tener antecedentes de alcoholismo, grafica 9.

Grafica 9.- Antecedentes de alcoholismo.
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Lactancia

El 52% (104) de las pacientes refirieron haber amantado a sus hijos, el promedio en
meses fue de 9.96 meses con una DE de 26.3 meses, un minimo de 1 y un maximo de
240 meses, grafica 10 y tabla 8.

Grafica 10.- Lactancia
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Tabla 8.- Meses de lactancia

‘ 9.96 ‘ 26.3 ‘ 1- 240
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Uso de Hormonales

Un total de 31 (15.5%) pacientes reportaron haber utilizado algun tipo de hormonas, el
promedio en meses que lo utilizaron fue de 32.09, con una DE de 44.3 meses y un
minimo de 3 y maximo de 180 meses, grafica 11 y tabla 9.

Grafica 11.- Uso de hormonales.
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Terapia de hormonal de reemplazo

Un total de 27 (13%) pacientes afirmaron utilizar terapia hormonal de reemplazo, la media
de meses que la utilizaron fue de 4 afios, con una DE de 5.2 afos, un minimo de 1y
maximo de 10 afios, grafica 12 y tabla 10.

Grafica 12.- Terapia de hormonal de reemplazo
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Tabla 10.- Terapia de hormonal de reemplazo, en anos

‘5.2‘

%

72




Tipo de terapia de hormonal de reemplazo

En relacion al tipo de THR, el mayor porcentaje de pacientes 51.8% (14) utilizé Estradiol

0.75mg, tabla 11.

Tabla 11.- Tipo de terapia de hormonal de reemplazo

Estradiol 0.75mg 14 51.85
Estrégeno conjugado

0.625mg 5 18.52
Estrogeno c.onjugado y 3.70
0.625mg vy tibolona

Tibolona 6 22.22
Totelle 1 3.70
Total 27 100
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Menopausia

Treinta y una pacientes (51.6%) ya habia presentado su menopausia al momento de la
evaluacion, el promedio de edad de apariciéon fue a los 44.9 afios con una DE de 10.1,
con un minimo de 40 y maximo de 56, tabla 12.

Tabla 12.- Menopausia

‘ 44.9 ‘ 10.1 ‘ 40-56

74




BIRADS

En la tabla y grafica 13 se muestra la distribucion de los diferentes tipos de BIRADS,
como se aprecia el mayor porcentaje de las pacientes tuvieron BIRADS 4 a 40.5% (81).

Tabla 13.- Tipo de BIRADS

BIRADS Frecuencia %
0 1 0.5
3 5 25
4 28 14
42 81 40.5
4b 28 14
4c 16 8
5 41 20.5
Total 200 100

Grafica.- 13 Tipos de BIRADS en la poblacién
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Método diagnéstico

El método diagndstico mas frecuente fue la Biopsia 75% (150), tabla 14 grafica 14.

Tabla 14.- Método diagnéstico

BAAF 38 19
BIOPSIA 150 75
ESCISION 6 3
EXCERESIS NOD MA 1Z2Q 3 1.5
RESECCION AREOLA PEZON 3 1.5
TOTAL 200 100

Grafica.- 14 Tipos de métodos diagnésticos
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Mastografia de Deteccidn y Diagnéstico

Al 100% (200) de las pacientes, se les realizd una mastografia, ya fuese de deteccion o
diagnéstico, tabla 15.

Tabla 15.- Mastografia de Deteccion y Diagnéstico

Realizacion de mastografia Frecuencia %
No 0 0.0
Si 200 100
Total 200 100
Reporte

Referente al reporte, el 99.5% (199) fueron anormales y solo el 0.5% (1) fue reportado
como incompleto, grafica 15.

Grafica 15.- Reporte
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Radiologo

En la tabla 16, se observa que el mayor porcentaje de pruebas las examinoé el radidlogo 1,

112 (56%)

Tabla 16.- Radiélogo

1 112 56
2 60 30
Externo calificado 18 9.0
Externo no calificado 10 5.0
Total 200 100

Reporte de patologia

El 29% (58) de las muestras el servicio de patologia las reporto como negativas y el 70%

(140) como positivos, asimismo, hubo un total de 2 datos faltantes, tabla 17.

Tabla 17.- Reporte de patologia

Sin datos 2 1

Negativo 58 29
Positivo 140 70
Total 200 100
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Diagnéstico

El diagndstico reportado con mayor frecuencia fue Cancer lobulillar en el 9.5% (19), tabla
18.

Tabla 18- Diagnodstico

Fibroadenoma 3 1.5
Ductual 3 1.5
Ductual insitu 3 1.5
Ca. 8 4
Ca. Canicular 5 25
Ca. Canicular Infiltrante 16 8
Ca. Canicular invasor 3 1.5
Ca Ductual 3 1.5
Ca Ductal In Situ 12 6
Ca Ductal In infiltrante 9 4.5
Ca Ductal Invasor 3 1.5
Ca infiltrante 3 1.5
Ca intraductual 9 4.5
Ca lobulillar 19 9.5
Ca lobulillar in situ 10 5
Ca lobulillar infiltrante 16 8
Ca medular 3 1.5
Ca tubular 6 3
Ca. Canicular Infiltrante 5 2.5
Fibroadenoma 4 2
Fibroquistica 11 5.5
Hiperplasia ductual atipica 3 1.5
Hiperplasia ductual simple 1 0.5
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No 39 19.5

PAGET 3 1.5

Total 200 100

Diagnéstico definitivo

Como se aprecia en la tabla 18, el 69.5% (139) tuvo diagndstico de Cancer, tabla 19.

Tabla 19.- Diagnostico definitivo

Cancer 139 69.5
Enf. Paget 3 1.5
Sanas 58 29

Total 200 100

Mama Afectada
Como se aparecia en la tabla 18, la mama mas afectada fue la derecha 51.5% (103),
tabla 20.

Tabla 20.- Mama afectada

B
Sin datos 4 2.0
Bilateral 3 1.5
Derecha 103 51.5
Izquierda 90 45.0
Total 200 100
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Inmunohistoquimica

Los factores de prondstico se presentaron en la siguiente proporcion:

Reportados con mayor frecuencia, fue receptores de estrogeno positivo 40% (55), 35%

(49) de receptores de progesterona, y del oncogen HER2NEU positivo en el 25% (35).

Tabla 21 Factores Prondstico

Receptores Estrégeno Positivos 55 40
Receptores Progesterona Positivo 49 35
HER2 NEU +++ 35 25
HER2 NEU ++ o Indeterminado 0 0
HER2/NEU+ o Negativo 0 0
TOTAL 139 100

GANGLIO CENTINELA

Como se observa en la tabla 22, 74% (148) se reportdé como negativo.

Tabla 22 GANGLIO CENTINELA

Negativo 148 74
Positivo 27 13.5
Total 175 100
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ANALISIS MULTIVARIADO

Analisis en base a 303 pacientes

Método Diagndstico

Con respecto al método diagndstico se aprecia que el mas utilizado fue el bilateral 35.96%
(114), tabla 23.

Tabla 23.- Método diagnéstico

Método diagnéstico Frecuencia %
Mastografia bilateral 170 56.1
Estudio complementario 6 2.0
Mastografia bily US 28 9.2

Mastografia 5 1.7
Mastografia bilateral e implante 5 1.7
Mastografia bil y cono 2 0.7
Mastografia der 2 0.7

2

2

4

Mastografia e implantes y US 0.7

Mastografia Integr 0.7
Mastografia izq 1.3
Mastografia unil 73 24 1
Mastografia unil y cono 2 0.7
Mastografia y US 1 0.3
us 1 0.3
Total 303 100

Proyecciones Especiales

Como se aprecia en la tabla la proyeccién con mayor frecuencia, fue proyecciones
especiales CC, OB, LATIZQ en el 0.7% (2), asi mismo, al 23.1% (70) no se les tuvo que

hacer proyecciones especiales, tabla 24.
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Tabla 24.- Proyecciones Especiales

Sin informacion 4 13
CC,OB,EKLUND 1 3
CC,OB,LATIZQ 2 7
CC,0B,LIZQ 1 3
CC,0BL 1 3
CC,OML 1 3
CC,OML,LAT DER 1 3
CC,OML,LAT 1ZQ 1 3
NO PROYECCIONES ESPECIALES 70 23.1
SI PROYECCIONES ESPECIALES 221 72.9
Total 303 100
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Mastografias de deteccion y diagnostico

Como se aprecia en la tabla el 80.5% (244) de las pacientes se les realizd6 mastografia de

deteccion, tabla 25 y gréfica 16.

Tabla 25.- Mastografias de deteccion y diagnéstico

Sin informacion 11 3.6
Deteccion 244 80.5
Diagnostico 48 15.8
Total 303 100

Grafica 16.- Método diagnéstico
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Reporte de la mastografia

De acuerdo al reporte de la mastografia el 99% (301) fueron normales, tabla 25.

Tabla 26.- Reporte de la mastografia

Sin informacion 2 7
Normal 301 99.3
Total 303 100
BIRADS

De las 303 mujeres analizadas al 99% se les diagndstico BIRADS 3, tabla 276.

Tabla 27.- BIRADS

3 300 99.0
4b 1 3
4c 1 3
5 1 3
Total 303 100
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Mastografia previa (6 meses)

A un total de 237 (78.2%) pacientes tenian una mastografia previa, tabla 28.

Tabla 28.- Mastografia previa (6 meses)

Si 237 78.2

Total 303 100

Radidlogo interprete

La mayoria de las pruebas fueron analizadas por el radiélogo 1, grafica 29.

Tabla 29 .- Radiélogo interprete

1 158 52.1
2 55 18.2
Externo calificado 3 A 61 20.2
Externo no calificado 3 B 29 9.6
Total 303 100

86




Método diagnéstico

Como se aprecia en la siguiente tabla al 16.2% (49) se les realizo Biopsia, tabla 30.

Tabla 30 .- Método diagnéstico

I N
Sin datos 9 3.0
Biopsia 49 16.2
Biopsia marcaje 2 0.7
No 241 79.6
Si 2 7
Total 303 100

Reporte de patologia

En la tabla 31 se aprecia que el 5.61% (17) de las biopsias el servicio de patologia las

reporto como positivas.

Tabla 31 .- Reporte de patologia

]
Sin informacion 9 297
Negativo 36 11.88
No 241 79.54
Positivo 17 5.61
Total 303 100
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Diagnéstico

En la tabla 32 se muestra que del total de pacientes el 84.4% (256) fue reportada como

sana.

Tabla 32 .- Diagnostico

Sin informacion 30 9.90
Cancer 17 5.61
Negativo a Malignidad 256 84.49
Total 303 100

Diagndstico definitivo

Del total de pacientes el 15.5% (47) tuvieron un diagnédstico definitivo de cancer, tabla 33.

Tabla 33 .- Diagnostico definitivo

Cancer 47 15.5
Negativo a Malignidad 256 84.4
Total 303 100
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Para obtener la informacion mas fidedigna de las variables que se consideraron en el
calculo de la sensibilidad y especificidad, se eliminaron los casos de pacientes de todas
aquellas que les hacia falta informacion, por lo que el total de datos contemplados para
este apartado del analisis, fue de 256, ver tabla 33.

Se observa la distribucién de la revision de las mastografias segun el radiélogo, como se
aprecia en la tabla 34, el radiélogo 1 fue quien mas interpretaciones realizd, 147, seguido
del radidlogo calificado, efectuando 46. Asimismo, en el 2007, el radidlogo 2 realiz6 el
100% de interpretaciones.

Tabla 34 .- Mastografias revisadas por fecha y radiélogo.

2005 2 46 31 0 0 17 37 1 4
2006 2 26 18 0 0 8 17 9 38
2007 4 33 22 3 100 9 20 4 17
2008 0 3 2 0 0 0 0 0 0
2009 1 39 27 0 0 12 26 10 42
Total 9 147 100 3 100 46 100 24 100
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En tabla 35, se aprecia que el diagndstico de los 4 radiologos fue en el 100% de BIRADS
3.

Tabla 35 .- Diagnostico del radiélogo.

3 6 147 100 3 100 46 100 24 100
4b 1 0 0.00 O 0.00 0 0.00 0 0.00
4c 1 0 0.00 O 0.00 0 0.00 0 0.00
5 1 0 0.00 O 0.00 0 0.00 0 0.00
Total 9 147 100 3 100 46 100 24 100

Tabla 13.1y 27.1.

0
1 0.2
3
305 60.6
4
28 5.6
4a
81 16.1
4b
29 5.8
4c
17 34
5
42 8.3
Total
503 100
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Sensibilidad y Especificidad de las pruebas diagnosticas.

Para valorar la exactitud del diagnéstico emitido por el radiélogo con el resultado del
servicio de patologia, se emplearon los indices de sensibilidad y especificidad, asi como
el valor predictivo positivo (VP+) y valor predictivo negativo (VP-), cabe sefalar que se
tomé como Gold Standard a la prueba de patologia, que sélo se contemplaron a las
pacientes que se les realiz6 biopsia.

Refiriéendonos a la sensibilidad como la probabilidad de clasificar correctamente a un
individuo enfermo, es decir, la probabilidad de que para un sujeto enfermo se obtenga en
la prueba un resultado positivo; es decir la capacidad de la prueba de detectar la
enfermedad, en la tabla 36 se observa que la sensibilidad del diagndstico del radidlogo
(BIRADS >3) para detectar cancer de Mama es de 0% con respecto al diagndstico emitido
por patologia.

Con respecto a la Especificidad, es la probabilidad de que para un sujeto sano se obtenga
un resultado negativo, es decir, es la capacidad para detectar a los sanos, como se
aprecia en la tabla 36, el diagnéstico del radiélogo tiene una elevada especificidad mas
del 100% para detectar como negativos a las pacientes que no tienen Cancer de Mama
corroborado con el diagndstico de patologia.

El valor predictivo positivo (VPP), Es la probabilidad de padecer la enfermedad si se
obtiene un resultado positivo en la prueba, como se observa en la tabla 36, el diagnodstico
emitido por el radidlogo tiene un VPP de 0% para detectar Cancer de mama.

El valor predictivo negativo (VPN), es la probabilidad de que un sujeto con un resultado

negativo en la prueba esté realmente sano, como se observa en la tabla 36, el diagndstico
de ingreso se tiene un VPP de 100% Cancer de mama.
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Tabla 36.- Sensibilidad y Especificidad

0 0 0

0 21 21

0 21 21

1 (1,1)

1 (1,1)
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VIIl. DISCUSION DE RESULTADOS

De los resultados presentados resalta lo siguiente:

Los datos demograficos en nuestra poblacion estudiada, asi como algunos factores de
riesgo, fueron los siguientes:

Edad: En la poblacién estudiada la media de edad fue de 55.76 afios, con una Desviacién
Estandar (DE) de 12.1 afios y un minimo de 31 y maximo de 85 afios, ver tabla 1.

Menarca: La media de la edad de la menarca fue de 13.08, con una DE de 2.8, un minimo
de 9 y un maximo de 16 anos, ver tabla 4

Gestacién antes de los 30 anos: El 66.5% (133) de la poblacion total refirid haber tenido
una gestacion antes de los 30 afios, ver tabla 5.

Numero de gestaciones: Un total de 43 mujeres refirieron haber tenido al menos una
gestacion, teniendo como promedio de embarazos de 2.11 con una DE de 1.6
gestaciones, un minimo de 9 y un maximo de 9 gestaciones, tabla 6, 7 y grafica 4.

Antecedentes Heredo- Familiares de cancer de mama: Como se aprecia en la grafica 5, el
36% de las mujeres evaluadas tenian al menos un familiar con cancer de mama, grafica
5. En la grafica 6, se muestra que el 65% (46) de las pacientes tenian AHF de cancer de
mama en primera linea y el 34% (24) de segunda linea.

Tabaquismo: De las 200 pacientes evaluadas el 36% (36) reportaron tabaquismo positivo,
grafica 7, de las que tuvieron este antecedente, la mayoria reporto consumir menos de 10
cigarrillos, grafica 8.

Lactancia: El 52% (104) de las pacientes refirieron haber dado lactancia a sus hijos, el
promedio en meses fue de 9.96 meses con una DE de 26.3 mese, un minimo de 1 y un
maximo de 240 meses, grafica 10 y tabla 8.

Uso de Hormonales: Un total de 31(15.5%) pacientes reportaron haber utilizado algun tipo
de hormonas, el promedio en meses que lo utilizaron fue de 32.09, con una DE de 44.3
meses y un minimo de 3 y maximo de 180 meses, grafica 11 y tabla 9.

Terapia de hormonal de reemplazo: Un total de 27 (13%) pacientes afirmaron utilizar
terapia hormonal de reemplazo, la media de meses que la utilizaron fue de 4 afos, con
una DE de 5.2 afios, un minimo de 1 y maximo de 10 afos, grafica 12 y tabla 10.

Tipo de terapia de hormonal de reemplazo: En relacion al tipo de THR, el mayor
porcentaje de pacientes 51.8% (14) utilizé Estradiol 0.75mg, tabla 11.

Menopausia: Treinta y un pacientes (51.6%) ya habia presentado su menopausia al

momento de la evaluacion, el promedio de edad de aparicion fue a los 44.9 afos con una
DE de 10.1, con un minimo de 40 y maximo de 56, tabla 12.
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Motivo: ElI motivo mas frecuente para la realizacion del estudio, fue la deteccion en el
76.5% (153), seguido del seguimiento 23.7% (47),

Signo mas frecuente: masa palpable 6.5% (13) tabla 3 y grafica 2.
BIRADS 4 en 76% (125) de casos, BIRADS 5 en 20.5% (41) de los casos; ver tabla 13
Método Diagnéstico invasivo mas frecuente: Biopsia 75%(150), tabla 14.

Reporte de BIRADS en el Grupo de 200 pacientes: el 99.5% (199) fueron anormales y
sélo el 0.5% (1) fue reportado como incompleto, grafica 15.

Radidlogos: El Radidlogo 1 realizé el reporte en 56% de casos (112), radidlogo 2, 30%
(60), Radidlogo Externo Calificado en 9 % (18), Radiélogo No calificado 5% (10). Ver tabla
16.

El 29% (58) de las muestras el servicio de patologia las reporto como negativas y el 70%
(140) como positivos, asimismo, hubo un total de 2 datos faltantes, tabla 17.

Diagndstico definitivo: Como se aprecia en la tabla 18, el 69.5% (139) tuvo diagndstico de
Cancer, tabla 19.

Diagndstico Histopatolégico: reportado con mayor frecuencia fue Ca. lobulillar en el 9.5%
(19), tabla 18.

Mama afectada: Como se aparecia en la tabla 18, el lado afectado en mayor proporcion
fue el derecho 51.5% (103), tabla 20.

Inmunohistoquimica: reportados con mayor frecuencia fue receptores de estrogeno
positivo, 40% (55), 35% (49) de receptores de progesterona, y del oncogen HER2NEU
positivo en el 25% (35), tabla 21.

Ganglio Centinela: Como se observa el 74% (148) se reporto como negativo, tabla 22.

En el Grupo de 303 Pacientes: Motivo: Como se aprecia en la tabla el 80.5% (244) de las
pacientes se les realizd mastografia de deteccion, tabla 25 y grafica 16.

Método Diagndstico: Con respecto al método diagnéstico se aprecia que el mas utilizado
fue el bilateral 35.96% (114), tabla 23.

BIRADS: De las 303 mujeres analizadas al 99% se les diagnéstico BIRADS 3, tabla 276.
Mastografia previa (6 meses): A un total de 237 (78.2%) pacientes tenian una mastografia
previa, tabla 28.

Radidlogo interprete : La mayoria de las pruebas fueron analizadas por el radidlogo 1,
52.1% (158), grafica 29.

Método diagndstico: Como se aprecia en la siguiente tabla al 16.2% (49) se les realizo
Biopsia, tabla 30.
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Reporte de patologia: En la tabla 31 se aprecia que el 5.61% (17) de las biopsias el
servicio de patologia las reporto como positivas.

Diagnostico: En la tabla 32 se muestra que del total de pacientes el 84.4% (256) fue
reportada como sana.

BIRADS , Radiologo y afio: Se realizd un analisis de BIRADS que emitieron los
Radidlogos por afio. En el 2005; 31% clasificados por Radidlogo 1, 05 por el 2, 37% por
Externo Calificado, 4% No Calificado. 2006, Radiélogo 1 clasificé el 18% de los casos,
para el Radidlogo 2, fue del 0%, 17% por el Radidlogo Calificado, 38% por Radiélogo No
Calificado. 2007 33% por Radiélogo 1, 100% por Radiologo 2, 20% Radidlogo Calificado,
17% por No calificado. En éste ultimo afio mencionado se encontraron datos de alerta
para la deteccion de Cancer Mamario en forma oportuna.

En el caso del numero de pacientes que fueron clasificadas como BIRADS 3, es
importante resaltar que refriéndonos a la sensibilidad como la probabilidad de clasificar
correctamente a un individuo enfermo, es decir, la probabilidad de que para un sujeto
enfermo se obtenga en la prueba un resultado positivo; es decir la capacidad de la prueba
de detectar la enfermedad, en la tabla 36 se observa que la sensibilidad del diagndstico
del radidlogo (BIRADS > 3) para detectar cancer de Mama es de 0% con respecto al
diagnéstico emitido por patologia.

Con respecto a la Especificidad, es la probabilidad de que para un sujeto sano se obtenga
un resultado negativo, es decir, es la capacidad para detectar a los sanos, como se
aprecia en la tabla 36, el diagnéstico del radidlogo tiene una elevada especificidad mas
del 100% para detectar como negativos a las pacientes que no tienen Cancer. de Mama
corroborado con el diagnéstico de patologia.

El valor predictivo positivo (VPP), Es la probabilidad de padecer la enfermedad si se
obtiene un resultado positivo en la prueba, como se observa en la tabla 36, el diagndstico
emitido por el radidlogo tiene un VPP de 0%. para detectar Cancer. de mama..

El valor predictivo negativo (VPN), es la probabilidad de que un sujeto con un resultado
negativo en la prueba esté realmente sano, como se observa en la tabla 36, el
diagnéstico de ingreso se tiene un VPP de 100% Cancer. de mama.

Lo previo se puede explicar debido a que con BIRADS 3 la probabilidad de malignidad
estara entre 0.5 y 2%. Se recomienda control a corto plazo (seis meses). Numerosos
estudios clinicos prospectivos demuestran la seguridad y la eficacia de un seguimiento a
corto plazo en hallazgos mastograficos especificos con riesgo de malignidad de 2%.
Siendo un Centro de Alta Especialidad, en el cual, existen pacientes que acuden por
mastografia de deteccidén, asi como también de diagndstico, y de acuerdo a los
hallazgos, se realizan los estudios diagndsticos definitivos, para evitar un retraso en el
diagnostico. Y por aquellas pacientes que cuentan con el antecedente de Cancer
Mamario contralateral o antecedentes heredofamiliares, la situacion clinica que se refleja
es lo anterior.

Las mastografias siguieron lo que se establecié un correcto proceso para la certificacion
de equipo mastogréfico, el entrenamiento requerido para radiélogos, técnicos y médicos,
y médicos, fueron evaluados, todo lo comentado como control de calidad, tomando en
cuenta lectura de Mastografia comparando con previas, e independientemente de la
Técnica, Analdgica o Digital, siendo mas importante que el factor de que un mismo

95



Médico Radidlogo las evalue, cabe mencionar que desde 2008, el Centro de Alta
Especialidad cuenta con Mastégrafo Digital, otro factor importante a evaluar es la
presencia de Médico Radidlogo y apoyo con el clinico, y al momento de evaluar a la
paciente, es determinante para la mejora en el Diagnéstico.

En México solamente120 médicos cuentan con la Calificacion Agregada en Mama del
Consejo Mexicano de Radiologia e Imagen "% Este dato es de suma importancia ya que la
pericia y experiencia del médico radidlogo incide necesariamente en la acuciosidad
diagnéstica y se refleja en el cambio de radidlogo que hubo en el afo 2008 y los casos
que en 2009 fueron diagnosticados a pesar de un estudio previo interpretado como
normal.

También se mencionan otros indicadores aplicados en este Programa de Accion para la
Deteccién de Cancer : Total de casos finalmente categorizados como BIRADS 4 y 5 a
quienes se les realizé Biopsia es del 75%, BAAF 19%, total de Canceres que fueron
Carcinoma In situ 11%, % casos confirmados de Carcinoma In situ es de 11%,
Carcinoma Lobulillar Invasor8%, Canalicular Invasor 8% vy el intervalo en dias habiles
entre la deteccidon de un caso probable y el diagnéstico confirmatorio, intervalo en dias
habiles entre la confirmacién del diagnéstico y el inicio del tratamiento; son los aceptables,
hasta alcanzando los éptimos.

El estudio nos reporta que se encontraron en casos positivos a cancer, un BIRADS 4 en
76% de los casos y BIRADS 5 en 20.5%, resaltando la importancia de la deteccion y
encontrando valores correlativos a los esperados ante un diagndstico imagenologico con
elevada certeza.

En el periodo del 2005 al 2009, se realizaron un numero de 500 mastografias anual,
variando desde 300 hasta 500 en forma anual, con lo cual se da cabal cumplimiento al
requisito basico indispensable de la NOM.®

Se encontraron varias pacientes que no cumplieron con los lineamientos, por lo que no se

incluyeron en el estudio, lo cual redundd en una disminucién del universo estudiado. Sin
embargo, esto no afecté la validez estadistica lograda en los resultados.
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IX. CONCLUSIONES

En la actualidad, mas del 30 % de los carcinomas mamarios detectados por la
mastografia, en centros especializados, son carcinomas in situ, o carcinomas infiltrantes
qgue en su mayoria son menores de 1 cm de diametro. En el mundo de la imagenologia
actual, la mastografia de alta calidad es el eje principal del diagndstico de las lesiones
mamarias, aunque debe destacarse la convergencia de otras tecnologias
complementarias de gran colaboracion diagndstica, como el ultrasonido, y el
intervencionismo mamario, aplicado en casos bien seleccionados.

La mastografia es el Gold Standard para deteccion de cancer de mama. Es el unico
método que ha logrado reducir el nimero de muertes por cancer mamario, demostrado a
través de ensayos aleatorios controlados (trials) con valores de 48% en mujeres de 40 a
74 anos de edad que han participado con regularidad en un programa de screening
(tamizaje)."?

Los datos de este estudio, presentan una tendencia que parece apoyar estos resultados y
aunque el volumen no es grande, si se considera significativo; al comparar con los
resultados de otras instituciones nacionales, se aprecia una superioridad, debido a que se
trata de un centro de alta especialidad (los resultados si son comparables con centros de
“primer mundo”).

En el centro de estudio se cuenta con Control de Calidad, una vez realizada, una
adecuada deteccion o diagndstico, se procede el tratamiento oncoldgico, lo cual implica
una nueva variable que no fue explorada en este estudio por la compleljidad que acarrea,
pero que seguramente es congruente con los resultados del presente estudio ya que al
igual que el grupo radioldgico, existe concordancia adecuada del BIRADS 4 y 5, con los
resultados esperados de cancer de mama.

Asimismo, se resalta el hecho de que a mas temprana la deteccién (BIRADS 4 menor
correlacion con carcinoma que BIRADS 5), menor probabilidad y etapificacion de la
neoplasia.

Se observo que los BIRADS 0, deben ser menos del 1%, fueron sometidas a una
mastografia diagnéstica, ya que en caso de mastografia defectuosa, repeticion de estudio,
y en base a los lineamientos, se les dio un resultado final de mastografias anormales y
normales.'®?%%!

Se concluye, que el CEM cumple con la normatividad radiolégica a través de los requisitos
de la NOM.®

Es necesario hacer un seguimiento a largo plazo de todos los casos, para tener una
mayor certeza de la veracidad y utilidad de los estudios.

Los Ginecologos debemos de conocer las indicaciones de mastografia, la serie de
lineamientos, procedimiento con calidad, ya que el Tamizaje es transcendental para la
deteccién y diagndstico, conocerlo a detalle, para asi, una vez identificado caso positivo,
referirlo con Médico Oncélogo de manera oportuna, sabiendo reconocer nuestros limites.
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“ Sl CON ESTA TESIS PUDIERA AYUDAR O APORTAR ALGO PARA QUE MUERA
MENOS UNA DE ESAS 13 MUJERES AL DiA EN NUESTRO MEXICO', LLEVANDO A
CABO UNA DETECCION O TAMIZAJE ADECUADO O AL MOMENTO DE
DIAGNOSTICO OPORTUNO, REFERIRILO AL PERSONAL CAPACITADO, HA VALIDO
LA PENA TODO LO DESCRITO ”
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