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RESUMEN

Lesiones Malignas en pacientes con BIRADS 4 referidas al Hospital 1° de
Octubre de marzo de 2012 a marzo de 2015

Introduccion:

Los programas de tamizaje (screening) mas importantes para cancer de mama
estan basados en mamografia, la cual es considerada el mejor método para
diagndstico temprano de cancer de mama y ha logrado reducir los indices de
mortalidad secundarios a cancer de mama. El presente estudio pretende describir
la prevalencia de lesiones malignas en pacientes con BIRADS 4 referidas al Hospital
1° de Octubre de marzo de 2012 a marzo de 2015 con objeto de Identificar los
Hallazgos de Mayor relevancia para establecer el diagnéstico de Cancer de mama
en mujeres con BIRADS 4 y determinar poblacién de riesgo para cancer de mama

facilitando la deteccién temprana de esta patologia.

Antecedentes:

El tamizaje mamario, tiene como propdsito principal detectar tumores pequefios
(<1.5 cm), sin afeccion de ganglios axilares ,los cuales requieren menor tratamiento
y tienen un mejor prondstico. El objetivo primordial es descubrir lesiones malignas
cuando son desde el punto de vista clinico ocultas y la paciente es asintomatica.
Aunque sean histologicamente invasivas en las estadisticas presentan una
sobrevida a 16 afios de 93% de los casos. El colegio Americano de Radiologia ha
creado un util esquema de clasificacion, la cual establece un lenguaje comun para
los médicos radidlogos que interpretan y leen mastografias: BIRADS (Breast
Imaging and Reporting Data System) que contribuye a presentar los hallazgos en

un sistema comun y sugerir su manejo.



Escala de BIRADS

0. Estudio no concluyente que sugiere complementar o repetirse.

1. Estudio normal.

2. Hallazgos benignos (Por ejemplo fibroadenomas calcificados).

3. Hallazgos probablemente benignos. Hay un 2% de probabilidad de malignidad.
Se sugiere seguimiento mastografico a corto plazo (seis meses).

4. Hallazgos sospechosos. Son lesiones que no presentan las caracteristicas
clasicas de un cancer de mama, pero son lo suficientemente sospechosas para
recomendar una biopsia. Tienen un 30% de probabilidad de malignidad.

5. Hallazgos sugestivos de malignidad. Son lesiones con caracteristicas clasicas de
un cancer y con alta probabilidad de serlo, Hasta en un 80% de los casos (1,5).

6. Lesiones con malignidad demostrada mediante biopsia, previa a terapias

definitivas (cirugia, radioterapia y quimioterapia).

La ultima edicion de esta escala modifica la categoria 4 la cual se ha subdividido en
A para baja probabilidad de malignidad, B para probabilidad intermedia de
malignidad y C para lesiones con probabilidad intermedia de malignidad pero no de
riesgo tipico. En multiples estudios toda lesion BIRADS 4 debe ser considerada para

biopsia.

Existen pocos estudios en poblacidon latinoamericana donde se evalue el valor
predictivo de BIRADS para cancer y se relacionen los diagndsticos encontrados,
observandose ademas que no esta definida de forma clara la poblacién de riesgo
para cancer de mama en pacientes con BIRADS 4 pese a su ultima actualizaciéon
por ACR.

Objetivo
Describir la prevalencia de Lesiones Malignas en expedientes de las pacientes con
BIRADS 4 referidas al Hospital 1° de Octubre de marzo de 2012 a marzo de 2015



Material y Métodos

Estudio transversal, observacional, retrospectivo donde se utilizaron 224
expedientes de todas las pacientes con diagnostico de BIRADS 4 con biopsias de
sus lesiones en el periodo de Marzo de 2012 a marzo de 2015. Se capturaron los
resultados con el programa SPSS version 18 utilizando estadistica descriptiva.
Resultados

Del total de pacientes con reporte imagenologico BIRADS 4 en todas sus
subclasificaciones se encontraron el 11.61% de lesiones malignas, reportandose
para BIRADS 4a el 4 %(9), 4b el 1.3 %(3), 4c con 4%(9) y las lesiones catalogadas
como BIRADS 4 sin subclasificar por el reporte de imagenologia representaron el
2.3 %(5). No se observaron diferencias entre las pacientes con lesiones malignas y
benignas debido a variables universales o grupo etario. Se observa como factor de

riesgo para cancer de mama el antecedente de biopsias mamarias previas.

Conclusion

La prevalencia de lesiones malignas en pacientes categorizadas como BIRADS IV
es comparable con los estudios previos a nivel nacional e internacional. Las lesiones
4a, 4b y 4 ¢ muestran diferencias entre si mas no siguen la tendencia a aumentar
el diagndstico de lesiones malignas en cada subcategoria. Ante el evidente riesgo
de cancer de la poblacién con lesiones BIRADS 4 no palpables consideramos

justificado la realizacion de una biopsia para completar el estudio de las pacientes.



INTRODUCCION

Los programas de deteccion temprana para cancer de mama son esenciales para
diagnosticar tumores mamarios en sus estadios iniciales, la importancia del
diagnostico temprano para tratar y potencialmente curar el cancer de mama ha sido
demostrada en muchos estudios asi como el valor de la mamografia como tamizaje.
El cancer de mama es considerado una de las enfermedades mas prevalentes a
nivel mundial representando la patologia oncolégica con mas muertes femeninas a

nivel mundial.

Los programas de tamizaje mas importantes para cancer de mama estan basados
en mamografia, la cual es considerada el mejor método para diagnéstico temprano
de cancer de mama y ha logrado reducir los indices de mortalidad secundarios a

cancer de mama.

Para clasificar lesiones mamarias, €l Breast Imaging Reporting and Data System
(BIRADS ®) en su cuarta actualizacion ha tratado estandarizar los hallazgos
mamograficos en términos descriptivos a nivel mundial y pese a su gran aceptacion
a nivel mundial no es suficiente para determinar la conducta a seguir en pacientes
con lesiones no palpables ni identificar de forma absoluta la poblacién en riesgo

para cancer de mama.

En la ultima actualizacion del sistema BIRADS de Noviembre de 2003, se propone
7 categorias para hallazgos mamograficos : negativo para malignidad(1), benigno
(2), probablemente benigno (3), sospecha de malignidad (4), alta sospecha de
malignidad (5), malignidad probada(6) y requiere evaluacion adicional (0). La
categoria 4 se ha subdividido en (A) para baja probabilidad de malignidad, B para
probabilidad intermedia de malignidad y C para lesiones con probabilidad intermedia
de malignidad pero no de riesgo tipico. En multiples estudios toda lesion BIRADS 4

debe ser considerada para biopsia.



En el hospital regional 1° de Octubre, centro de tercer Nivel del ISSSTE se realizan
un importante volumen de mamografias por afio desde la aplicacion de este método
de imagen en la institucion y se valoran pacientes en la clinica de mama y oncologia
referidas de los centros de salud y Hospitales generales suscritos a esta unidad con

y sin diagnostico radioldgico.
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MARCO TEORICO

Actualmente el cancer de mama (CaMa) es el tumor maligno mas frecuente y que
ocasiona el mayor numero de muertes de mujeres de todo el mundo. La tasa de
incidencia del cancer de mama es alta en los paises desarrollados donde se
concentra mas de la mitad de los casos: 31.3% en Europa y 20% en América del
Norte, donde se presenta la tasa de incidencia estandarizada por edad mas alta con
99.4% por cada 100 000 mujeres. El sur y centro de América, excepto Brasil y
Argentina con incidencias también altas, han reportado una incidencia de moderada
a baja de esta enfermedad. En México no se cuenta con informacién prospectiva
que permita estimar de manera directa las tasas de incidencia. Se sabe que se
encuentra entre los paises con una baja incidencia (26 por cada 100 000 mujeres);
de acuerdo a la Agencia internacional de Investigacion en Cancer (IARC), ocupa el
lugar 101 por incidencia y 135 de mortalidad por cancer de mama de los 172 paises
con informacion epidemiologica disponible. No obstante, en nuestro pais el cancer
de mama registra un aumento progresivo y se ha convertido desde 2006 en la
principal causa de mortalidad por enfermedad oncoldgica en las mujeres, superando

a la neoplasia cervical, que histéricamente habia ocupado ese lugar.

Los principales factores de riesgo para desarrollar cancer de mama son: pacientes
de sexo femenino, pacientes de edad mayor, historia personal o familiar de cancer
de mama, antecedente de hiperplasia ductal atipica, cicatriz radial, carcinoma
lobulillar in situ, vida menstrual mayor de 40 afios, densidad mamaria alta, ser
portador conocido de los genes BRCA 1 o BRCA 2, exposicidon a radiaciones
ionizantes, radioterapia en térax, nuligestas, primer embarazo a término después

de los 30 afos, terapia hormonal de remplazo, entre otros.

Los programas de autoexploracién y deteccion temprana para cancer de mama son
esenciales para diagnosticar tumores mamarios en sus estadios iniciales, la
importancia del diagnéstico temprano para tratar y potencialmente curar el cancer

de mama ha sido demostrada en muchos estudios asi como el valor de la
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mamografia como tamizaje. Debido al incremento en el empleo de la mastografia
como técnica de escrutinio y el avance en la calidad y variedad de los estudios de
imagen se ha incrementado anualmente la deteccidn de lesiones no palpables de
la mama que ameritan biopsia. Recientemente ha sido propuesto que las
reducciones en la mortalidad del cancer de mama posteriores a la introduccién del
tamizaje son primariamente relacionados a mejorias en las modalidades
terapéuticas. Se ha sugerido que solo un tercio de la reciente reduccion en la
mortalidad del cancer de mama en el Reino Unido es resultado del tamizaje
mamografico, con el balance atribuible a los avances en la terapia. De cualquier
manera en 2002 en un ensayo de tamizaje, Tabar y colaboradores compararon los
indices de mortalidad en estados con tamizaje versus estados sin tamizaje. Esto
elimind los efectos de los avances en la terapia. Ellos encontraron un 30% de
reduccion en la mortalidad del cancer de mama en los estados que ofrecieron
tamizaje versus los estados que no lo ofrecieron. La mastografia es una prueba
sensible pero inespecifica, ya que de las lesiones detectadas sélo del 15 al 35%

seran lesiones malignas.

La imagenologia de la mamografia en mamas densas representa un reto
diagnostico importante para la interpretacion radiolégica. El tejido fibroglandular
denso es la limitacién inherente mas importante, especialmente para cancer de
mama no calcificado. Aun mas, el tejido mamario denso es un factor de riesgo
reportado en el desarrollo subsecuente de cancer de mama, particularmente en

mujeres con un historial familiar de primer grado positivo de malignidad.

La sensibilidad de la mamografia en el diagndstico de cancer de mama es variable
e influenciada por la edad, densidad mamaria, historia familiar, y otros factores,
siendo uno de los mas importantes y llevando hacia hallazgos falsos negativos en

la mamografia la densidad mamaria.

Los avances actuales en la ultrasonografia permiten una mayor resolucién de

contraste y tiempo de escaneo recortado. El tejido glandular denso usualmente tiene
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una apariencia hiperecoica en el ultrasonido. Debido a que la mayoria de los
canceres mamarios son hipoecogénicos, los carcinomas en este parametro son

facilmente detectados en la ultrasonografia.

De acuerdo a la NOM-041-SSA2-2011 la mamografia de tamizaje, esta
recomendada de manera bianual en mujeres de 40-69 anos. En Estados Unidos, el
American College of Radiology (ACR) y la Society of Breast Imaging (SBI),
recomiendan la mamografia en mujeres con riesgo promedio de manera anual a
partir de los 40 afios de edad. Para mujeres con riesgo aumentado, como lo son:
aquellas con mutaciones en los genes BRCA1 y BRCA 2, asi como un riesgo por
cancer familiar la recomendacion es de forma anual iniciando a los 30 afios de edad;
si existe un familiar (madre o hermanas) con cancer pre menopausico, debera
iniciarse a los 30 anos, o bien 10 afos antes del diagndstico del familiar mas joven.
Cuando hay historia personal de radiacion a térax (usualmente por enfermedad de
Hodgkin) se recomienda de forma anual, 8 afios posteriores a la radioterapia; si
existe antecedente de neoplasia lobulillar, hiperplasia ductal atipica, carcinoma
ductal in situ, cancer de mama invasor o cancer de ovario se recomienda de manera
anual, sin importar la edad. El ultrasonido en adicién a la mamografia, se puede
considerar en mujeres con alto riesgo, en quienes la resonancia magnética, no se
puede llevar a cabo, y puede considerarse en mujeres con mamas densas, Como
un adyuvante para la mamografia. La resonancia magnética, debera realizarse de
manera anual en las pacientes de alto riesgo. En mujeres con diagndstico de cancer
de mama y mama contralateral normal se sugiere una resonancia magnética de

tamizaje al momento del diagnostico

El tamizaje mamario tiene como propdsito principal detectar tumores pequefos
(<1.5 cm), sin afeccion de ganglios axilares, los cuales requieren menor tratamiento
y tienen un mejor pronostico. El objetivo primordial es descubrir lesiones malignas
cuando son desde el punto de vista clinico ocultas y la paciente es asintomatica.
Aunque sean histologicamente invasivas en las estadisticas presentan una

sobrevida a 16 afos de 93% de los casos.
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El colegio Americano de Radiologia ha creado un util esquema de clasificacion, la
cual establece un lenguaje comun para los médicos radiélogos que interpretan y
leen mastografias: BIRADS (Breast Imaging and Reporting Data System) que

contribuye a presentar los hallazgos en un sistema comun y sugerir su manejo.

Escala de BIRADS:

0. Estudio no concluyente que sugiere complementar o repetirse.

1. Estudio normal.

2. Hallazgos benignos (Por ejemplo fibroadenomas calcificados).

3. Hallazgos probablemente benignos. Hay un 2% de probabilidad de malignidad.
Se sugiere seguimiento mamografico a corto plazo (seis meses).

4. Hallazgos sospechosos. Son lesiones que no presentan las caracteristicas
clasicas de un cancer de mama, pero son lo suficientemente sospechosas para
recomendar una biopsia.

Tienen un 30% de probabilidad de malignidad.

5. Hallazgos sugestivos de malignidad. Son lesiones con caracteristicas clasicas de
un cancer y con alta probabilidad de serlo, Hasta en un 80% de los casos.

6. Lesiones con malignidad demostrada mediante biopsia, previa a terapias

definitivas (cirugia, radioterapia y quimioterapia).

La ultima edicion de esta escala modifica la categoria 4 la cual se ha subdividido en
A para baja probabilidad de malignidad, B para probabilidad intermedia de
malignidad y C para lesiones con probabilidad intermedia de malignidad pero no de
riesgo tipico. En multiples estudios toda lesion BIRADS 4 debe ser considerada para

biopsia.
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Imagen 1.

Imagen 33.

1 Ejemplo de lesidon BIRADS 4 A. Mamografia (A) y Ultrasonido (B)
2 Ejemplo de Lesion BI-RADS 4b. Mamografia(A) y ultrasonido (B).
3Ejemplo de lesidn BI-RADS 4 C. Mamografia(A) y Ultrasonido (B).
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En las pacientes con diagnédstico de lesion no palpable de la mama BIRADS 4, la
mastografia debe ser evaluada por el radiélogo y el cirujano y de ser necesario se

deben de realizar toma especial o estudios complementarios.

La eleccion de la técnica para el diagnéstico de las lesiones no palpables de la
mama depende de las caracteristicas y el sitio de la lesion, asi como el equipo
disponible. El método usado mas frecuentemente es aquel que localiza las lesiones
por medio de la introduccién de alambres con guia mamogréfica o ultrasonografica.
En 1976 aparece el primer reporte sobre la colocacion de ganchos de alambre
mediante guia mamografica. Kopans y colaboradores han descrito un método
utilizando la mastografia y compresion mamaria para la colocacién de un gancho
de alambre en las lesiones no palpables de mama. Seguida por la biopsia abierta.
Las principales indicaciones para su realizacion: Lesiones que tienen una
probabilidad finita de cancer que es mayor del 2% y que necesitan biopsia
quirurgica: lesiones con alta probabilidad de cancer y lesiones que son
probablemente benignas, pero la ansiedad de la paciente es demasiado grande
para permitir un intervalo corto de seguimiento. Las lesiones de la categoria 4 y 5
de BIRADS se benefician de la realizacion de este procedimiento. El procedimiento
de localizacion de la aguja y biopsia por escision puede ser muy seguro y si se

realiza adecuadamente extremadamente exacto.

La biopsia por localizacion con alambres (arpones) de lesiones no palpables de
mama detectadas mamograficamente, ha sido el método "Gold estandar” en las
ultimas tres décadas. Permanece siendo la unica técnica utilizada en centros donde
la biopsia con aguja gruesa por estereotaxia no esta disponible. En un estudio
interinstitucional, se report6 que en el 5.4% de las mujeres en las que se diagnostico
una lesién benigna por estereotaxia con aguja gruesa, se encontré carcinoma en el
seguimiento , en contraste con radiélogos y cirujanos con experiencia en biopsia
con arpon, quienes reportaron que solo se omiten del 0,2 al 0,3% de las lesiones.
Por lo anterior, se obtiene una mayor deteccidén oportuna de cancer de mama, ya

qgue se incrementa el porcentaje de pacientes detectadas con esta técnica y una vez
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teniendo el resultado de patologia se decide inmediatamente el tratamiento

quirurgico a seguir de esa paciente, sometiéndole al mismo.

De acuerdo al estudio de Wiratkapun y colaboradores en 2010 en las lesiones
clasificadas como categoria 4 a, 4b y 4 ¢ tuvieron como hallazgos mamograficos
mas frecuente una masa mamaria en 33 % de los casos seguido de hallazgos
mamograficos negativos en estas categorias. Establece un valor predictivo positivo
general para las lesiones BI-RADS 4 de 21% y un valor predictivo positivo de 9, 21
y 57% por subcategoria respectivamente. Reporta al carcinoma ductal infiltrante
como el principal diagndstico de malignidad entre estas pacientes y correlaciona los
estudios radioldgicos con resultados indeterminados contra los determinados con la

presencia de masas palpables y el rango de tamaiio de la lesion.

Abdel-Gawad et al en 2014 correlaciona resultados imagenolégicos con los
resultados histopatolégicos de lesiones mamarias Bl RADS 3 y 4. La categoria
diagndstica “Benigna”, “indeterminado” y “maligna” en los estudios imagenoldgicos
fueron evaluados en su confiabilidad en diagndstico y diferenciacion de lesiones
malignas y benignas con una p= 0.869 en mamografias altamente densas mientras
que la mamografia fue diagndsticamente poco confiable para detectar y

diagnosticar lesiones en este tipo de mamas (p= 0.045).

17



Tabla 1. Correlacidén entre mamografia y resultados patologicos. Abdel- Gaward
et al, 2014

Categorizacion | Verificacion Patoldgica Valor de p
en mamografia
Benigno Maligno Total
Diagndéstico 22 18 40 0.045
incorrecto
Diagnéstico 8 4 12
correcto
Indeterminado | 2 2 4
Total 30 24 56

Tabla 2. Correlacién entre ultrasonido y resultados patoldgicos. Abdel- Gaward
et al, 2014

Categorizacién | Verificacion Patologica Valor de p
en ultrasonido
Benigno Maligno Total
Diagnéstico 3 1 4 0.869
incorrecto
Diagnéstico 22 22 44
correcto
Indeterminado | 7 1 8
Total 32 24 56

De Carvalho Melhado y Colaboradores en 2007 analiza casos de enfermedad
BIRADS 3, 4a, 4b, 4c y 5 correlacionando a valores predictivos positivos para cancer
de 3.3%, 10.3%, 11.3%, 36% y 91.7% y comenta que las microcalcificaciones en
la mamografia fueron el hallazgo mas frecuente relacionado a malignidad

encontrandose en un 61.5% del total.
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Reynoso y Colaboradores reportan en 2013 describen una correlacion radiolégica-
histolégica en poblacién de bajos recursos del Distrito Federal don reportan que la
mamografia es mas eficientes en mujeres mayores de 50 afios e indican una
proporcién de verdaderos positivos de 8,2% y 20.6 % en mujeres de 41-50 anos y

51- 71 afnos respectivamente.

El presente estudio pretende describir la prevalencia de Lesiones Malignas en
expedientes de pacientes con BIRADS 4 referidas al Hospital 1° de Octubre de
marzo de 2012 a marzo de 2015 con objeto de Identificar los Hallazgos de Mayor
relevancia para establecer el diagnéstico de Cancer de mama en mujeres con
BIRADS 4 y determinar poblacién de riesgo para cancer de mama facilitando la
deteccidon temprana de esta patologia, esperando encontrar hallazgos coherentes a

los de la literatura internacional.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Clasificacion de BIRADS intenta estandarizar los hallazgos mamograficos en
términos descriptivos sin determinar la conducta a seguir en pacientes con lesiones
no palpables ni identificar poblacidn en riesgo para cancer de mama. El manejo con
biopsia excisional puede resultar agresivo en diagnostico de enfermedad benigna y
subestimar una lesion maligna, por lo que resulta imperativo relacionar los hallazgos

histologicos con los radiologicos.

JUSTIFICACION

Identificar los Hallazgos Mastograficos en los expedientes de las mujeres con
diagnostico de Cancer de mama en reportadas como BIRADS 4 y determinar
poblacién de riesgo para cancer de mama en las mujeres referidas al Hospital 1° de
Octubre de Marzo de 2012 a Marzo de 2015.
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OBJETIVO GENERAL

Describir la prevalencia de Lesiones Malignas en expedientes de las pacientes con
BIRADS 4 referidas al Hospital 1° de Octubre de marzo de 2012 a marzo de 2015.

Objetivos especificos

1. Determinar el Numero de Lesiones sospechosas no palpables diagnosticadas por
estudio de Imagen.

2. Clasificacidn Histologica de los hallazgos de biopsias de las lesiones BIRADS 4.
3. Clasificacion por grupo Etario de acuerdo a Diagndstico histopatoldgico de los
expedientes de las pacientes con lesiones BIRADS 4.

4. Establecer la prevalencia de Lesiones Malignas en base a los expedientes de las
pacientes con BIRADS 4 referidas al Hospital 1° de Octubre de marzo de 2012 a
marzo de 2015.

5. Determinar el porcentaje de mujeres con lesiones no palpables que fueron
sometidas a biopsia y resultaron con lesiones malignas en base al expediente
clinico.

6. Determinar el Porcentaje de Lesiones no palpables sometidas a biopsia que
resultaron benignas.

7. ldentificar poblacion de Alto riesgo para cancer de mama posterior a diagndstico
radiologico e Histoldgico.

8. Determinar cuales son los hallazgos de mas relevancia para cancer de mama en

los expedientes pacientes con BIRADS 4.
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METODOLOGIA

1. Diseio v tipo de estudio

Observacional, transversal, retrospectivo

2. Poblacion del estudio.

Todos los expedientes de pacientes con lesiones no palpables de mama BIRADS 4
biopsiadas en el Hospital regional 1° de Octubre entre marzo de 2012 y marzo de
2015

3. Universo de trabajo.

Todos los expedientes de las pacientes con lesiones no palpables de mama
BIRADS 4 biopsiadas en el Hospital regional 1° de Octubre entre marzo de 2012 y

marzo de 2015.

4. Definicidn de grupo control.

Se seleccionara todos los expedientes de las pacientes con lesiones de mama no
palpables BIRADS 4 referidas en el hospital 1° de Octubre entre marzo de 2012 y
marzo de 2015.

5. Criterios de inclusion.

Expedientes de Mujeres con lesiones no palpables de Mama BIRADS 4 referidas al

Hospital 1° de Octubre mayores a 35 afos
Expedientes de Mujeres con lesiones no palpables de Mama BIRADS 4 referidas al

Hospital 1° de Octubre mayores a 25 afios biopsiadas dentro de la unidad y con

diagndstico histopatoldgico institucional.
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6. Criterios de Exclusion.

- Expedientes de Pacientes con informacion incompleta.

- Expedientes de Pacientes con reporte imagenologico por mamografia menores a
35 afios

- Expedientes de Pacientes con reporte imagenoldgico por ultrasonografia menores

a 25 anos

7. Criterio de Eliminacion

- Expedientes con Reportes Histopatolégicos no institucionales

- Expedientes con Pacientes con mas de 2 afios de seguimiento sin biopsia.

8. Tipo de Muestreo

Muestreo no probabilistico de casos consecutivos.
La muestra se integré por el total de expedientes de las pacientes a las que se
realizé biopsia durante el periodo de estudio y que cumplieron con los criterios de

seleccion.

9. Descripcion Metodoldgica

El total de pacientes con diagndstico radiologico de BIRADS IV y biopsia en hospital
primero de Octubre entre marzo de 2012 y marzo de 2015 fue de 311 pacientes de
los cuales todos cumplieron los criterios de inclusion y se descartaron por no contar
con el expediente clinico en archivo y utilizacion exclusiva de mastografia en
menores de 30 anos 24 expedientes y por no contar con expediente completo 62

pacientes.

El total de expedientes que entraron al estudio bajo los criterios establecidos fue de
224,
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10. Descripcidn operacional de las variables.

10.1 Variables Demograficas

a) Edad: La que informa la paciente, en afos cumplidos, al momento de
realizarse el procedimiento, de acuerdo a lo registrado en el expediente
clinico.

Escala de medicion: variable cuantitativa

Escala de razon con indicadores en afios. Captura de dos caracteres

numericos

b) Grupo etario: En el que se integra la paciente por la edad descrita en el
expediente clinico. El primer grupo sera de las pacientes menores de 40
afos, el segundo sera de las pacientes con 40 a 60 afios y el tercer grupo
de las pacientes mayores de 60 afnos.
Escala de medicién: variable cualitativa

Escala de razén: nominal por grupo etario.

10.2 Variables Universales y antecedentes ginecologicos

a) Peso: El que informa la paciente, al momento de realizarse el
procedimiento, de acuerdo a lo registrado en el expediente clinico.
Escala de medicion: variable cuantitativa
Escala de razén con indicadores en Kilogramos. Captura de dos

caracteres numéricos

b) Talla: La que informa la paciente, al momento de realizarse el
procedimiento, de acuerdo a lo registrado en el expediente clinico.
Escala de medicién: variable cuantitativa
Escala de razén con indicadores en metros. Captura de dos caracteres
numericos.

c) Indice de masa corporal: El que informa el paciente, al momento de
realizarse el procedimiento de acuerdo a lo registrado en el expediente
clinico.

Escala de medicidn: variable cuantitativa
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f)

Escala de razén con indicadores numérico (cociente). Captura de dos

caracteres numéricos.

Uso de agentes hormonales: el que informa la paciente, al momento
de realizarse el procedimiento, de acuerdo a lo registrado en el
expediente clinico.

Escala de medicién: variable cualitativa nominal

Numero de embarazos y productos logrados: el que informa la
paciente, al momento de realizarse el procedimiento, de acuerdo a lo
registrado en el expediente clinico el que informa la paciente, al
momento de realizarse el procedimiento, de acuerdo a lo registrado
en el expediente clinico.

Escala de medicion: variable cuantitativa numérica

Biopsias mamarias previas: Cantidad de biopsias mamarias
realizadas previas a la registrada en el lapso de tiempo de realizacion
del estudio, de acuerdo a lo registrado en el expediente clinico el que
informa la paciente, al momento de realizarse el procedimiento, de
acuerdo a lo registrado en el expediente clinico.

Escala de medicidn: variable cuantitativa numérica

Menarca: edad del primer periodo menstrual, de acuerdo a lo
registrado en el expediente clinico el que informa la paciente, al
momento de realizarse el procedimiento, de acuerdo a lo registrado
en el expediente clinico.

Escala de medicién: variable cuantitativa

Escala de razén con indicadores en afios

Postmenopausia: Presencia o no de menopausia, de acuerdo a lo
registrado en el expediente clinico el que informa la paciente, al
momento de realizarse el procedimiento, de acuerdo a lo registrado
en el expediente clinico.

Escala de medicidn: variable cualitativa.
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i) Hemoglobina: La que informa el expediente clinico, al momento de
realizarse el procedimiento, de acuerdo a lo registrado en el
expediente clinico. Escala de medicion: variable cuantitativa
Escala de razén con indicadores en g/dl. Captura de dos caracteres
numericos.

j) Hipertension arterial sistémica: Presencia o no de esta patologia, de
acuerdo a lo registrado en el expediente clinico el que informa la
paciente, al momento de realizarse el procedimiento, de acuerdo a lo
registrado en el expediente clinico.

Escala de medicion: variable cualitativa.

k) Diabetes mellitus: Presencia o no de esta patologia, de acuerdo a lo
registrado en el expediente clinico el que informa la paciente, al
momento de realizarse el procedimiento, de acuerdo a lo registrado
en el expediente clinico.

Escala de medicion: variable cualitativa.

I) Antecedentes de cancer de mama familiares: Antecedentes familiares
de cancer de mama, de acuerdo a lo registrado en el expediente
clinico el que informa la paciente, al momento de realizarse el
procedimiento, de acuerdo a lo registrado en el expediente clinico.

Escala de medicion: variable cualitativa.

m) INR: El que informa la paciente, al momento de realizarse el
procedimiento, de acuerdo a lo registrado en el expediente clinico.
Escala de medicion: variable cuantitativa

Escala de razon con indicadores (conciente) Captura de un caracter.

10.3 Variables Independientes
a) Categoria de valoracion final de ACR BI-RADS: Categoria de valoracién
final otorgada por el médico radiélogo que interpreto el estudio.

Escala de medicidon: Variable cualitativa nominal.
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10. 4 Variables dependientes
b) Reporte histopatoldgico de la biopsia: Se toma muestra de tejido tumoral
y se envia a estudio histopatoldgico, determinando: Negativo a células
malignas, carcinoma in situ (ductal, lobulillar), carcinoma infiltrante

(ductal, lobulillar, tubular cribiforme, mucinoso, medular, papilar).

11. Técnicas vy procedimientos a realizar.

Se realizara revision del Expediente clinico

12. Procesamiento y analisis estadistico

Se capturaron los datos con el programa SPSS version 18 utilizando estadistica
descriptiva y tablas de contingencia. Se realizd el analisis estadistico utilizando

medidas de tendencia central y porcentajes.

Se utilizé la Chi- cuadrada con bondad de ajuste para comparar los porcentajes de
lesiones malignas de los diferentes subtipos de BIRADS 4, las diferencias entre los
diagnodsticos histopatoldgicos por grupo etario y las diferencias asociadas a las
variables demograficas, ginecoldgicas y universales asociadas a la presencia de

lesiones malignas.

Se considerara como estadisticamente significativo valores con una p<0.05
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CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio transversal, observacional, retrospectivo no tiene implicaciones
éticas de ningun tipo, los procedimientos fueron realizados a las pacientes previo al
inicio del trabajo como parte de su protocolo de estudio y habiendo firmado carta de
consentimiento informado para ello por parte nuestra, no habra ninguna intervencién
ya que la informacion sera extraida del expediente clinico y tratada con absoluta

confidencialidad.

El estudio se realizara de acuerdo con las normas éticas expuestas en el reglamento
de la ley general de salud en materia de investigacion y en la declaracion de Helsinki
de 1975, enmendada en 1993. No se afectara el diagnostico, tratamiento ni
prondstico de ninguna paciente en este estudio. Se respetan los principios bioéticos

de justicia, beneficencia, no maleficencia y autonomia

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que
el sujeto de investigacién sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia
del estudio. Para efectos de este Reglamento, este protocolo se encuentra dentro
de la clase |. Investigacion sin riesgo que engloba a los estudios que emplean
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los
qgue no se realiza ninguna intervencion o modificaciéon intencionada en las variables
fisiolégicas, psicologicas y sociales de los individuos que participan en el estudio

como en este caso la revisidn de expedientes.
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CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

El presente trabajo cumple todos los procedimientos y medidas de bioseguridad
establecidos en la NOM-012-STPS-2012, con respecto al uso de radiacion
ionizante, todas las mamografias y biopsias guiadas por imagen realizadas en el
Hospital Regional 1° de Octubre se realizan bajo consentimiento informado donde

se explican los riesgos de la exposicion a radiacion ionizante.

RECURSOS

El hospital Regional 1 ° de octubre cuenta con todos los recursos para la realizacion

de este estudio que se describen en los siguientes apartados.

Recursos humanos

Pacientes, enfermeras, técnicos radidlogos, médicos y personal de archivo.

Recursos fisicos

Servicio de radiologia con area de estudios mastograficos y para colocacién de
arpon. Area de consulta externa de Oncologia: Salas de quiréfano, servicio de

patologia y archivo clinico.

Recursos financieros

El Instituto no cubrira ningun recurso financiero, debido a que solo se dispondra de

la informacién que se encuentre en los mismos
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RESULTADOS

El total de pacientes con diagndstico radioldgico de BIRADS IV y biopsia en hospital
primero de Octubre entre marzo de 2012 y marzo de 2015 fue de 311 pacientes de
los cuales se descartaron por no contar con el expediente clinico en archivo 24 y

por no contar con expediente completo 62.

El total de expedientes que entraron al estudio bajo los criterios establecidos fue de
224 en los cuales se observo la siguiente distribucion de variables demograficas,
ginecologicas y antecedentes personales, sin encontrar diferencias
estadisticamente significativas, a excepcion de la realizacién de biopsias mamarias
previas que presentd una incidencia discretamente mayor en las pacientes con

patologia maligna (tabla 3).

Segun los expedientes analizados en el estudio las biopsias realizadas utilizaron las
técnicas sefialadas en la tabla 4 y siguieron la distribucién comentada. EIl 88.39%
de los expedientes cuenta con reportes histopatologicos benignos cuyos
diagnodsticos se desglosan en la tabla 4. Se describe ademas la lista completa de
patologia mamaria por grupo etario en la tabla 6 sin observarse una diferencia
estadisticamente significativa entre los grupos etarios para los diagndsticos en

general ni para el diagnostico de patologia maligna (tabla 7).
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Tabla 3. Comparacién de las caracteristicas demograficas, ginecoldégicas vy

antecedentes Personales de las pacientes con BIRADS IV

Variable Patologia Patologia Maligna p
Benigna(n=198) (n=26)

Demogréficas

Edad (afios) 52.26 53.5 NS

NS
Postmenopausia (%) 79.3 88.5 NS
Clinicas y

Ginecoldgicas

Peso (kg) 68.43 74.71 NS
Talla (m) 1.54 1.57 NS
IMC (kg/mz) 28.3 30.5 NS
Hemoglobina (g/dl) 14.5 13.9 NS
INR 1.05 1.06 NS
Menarca(afios) 12.3 12.9 NS
Embarazos 2.27 2.64 NS
Lactancia(meses) 6.42 7.86 NS
Uso de terapia 19.7 19.2 NS
hormonal (%)

Tabaquismo (%) 22.2 115 NS
Etilismo (%) 0.5 0 NS
HAS (%) 17.7 231 NS
Diabetes Mellitus (%) 23.2 15.4 NS

NS= No significativo P>0.05




Tabla 4. Ténicas de Biopsia en
pacientes con BIRADS IV

Procedimiento %(n)
36.6
Biopsia guiada por USG (82)
Estereotaxia 38.4 (86)
BAAF 1.8 (4)
BARD 2.2 (5)
MARCAJE 18.8 (42)
BIOPSIA EXCISIONAL 0.4 (1)
TRUCUT 0.9 (2)

MAMOTOMO 0.9 (2)
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Tabla 5. Enfermedad benigna en pacientes con
BIRADS IV

Diagnosticos %(n)
Adenosis 13.1 (26)
Condicion fibroquistica mamaria 25.3 (50)
Conductos mamarios sin atipias 1(2)
Desmoplasia 0.5(1)
Ectasia ductal 2(4)
Fibroadenoma 20.7 (41)
Fibrosis 10.6 (21)
Hiperplasia ductal 13.6 (27)
Hiperplasia ductal con atipia 1.5 (3)
Lipoma 0.5 (1)
Mastitis 0.5 (1)
Mastitis cronica 2(4)
Mastitis inespecifica 0.5(1)
Mastopatia granulomatosa 0.5 (1)
Metaplasia apdcrina 2.5 (5)
Metaplasia epidermoide 0.5(1)
Necrosis grasa 0.5(1)
Papiloma ductal sin atipia 1.5 (3)
Tejido adiposo normal 1(2)
Tejido mamario normal 1(2)
Tumor Phyllodes 0.5 (1)
Total 198 (100)
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Tabla 6.Diagnésticos histopatolégicos por grupo etario

Diagnostico

Adenosis

Carcinoma canalicular in situ
Carcinoma canlicular infiltrante
Carcinoma ductal in situ

Carcinoma ductal infiltrante
Carcinoma lobulillar de patron

no especificado
Carcinoma lobulillar infiltrante

Carcinoma mucinoso
Carcinoma no especial no
infiltranten no especifico
Condicién Fibroquistica
mamaria

Conductos mamarios sin atipias
Desmoplasia leve

Ectasia ductal

Fibradenoma

Fibrosis

Hiperplasia ductal

Hiperplasia ductal con atipia

Lipoma

8.3

33.3

16.7

16.7

< 40 % 40 a 60 %

13.5

1.8

24

3.1

0.6

0.6

0.6

20.7

1.2

0.6

1.8

20.7

7.9

13.5

1.8

0.6

> 60

6.3

2.1

8.3

8.3

2.1

25

2.1

10.4

12.4

10.4

Total

11.7

0.4

1.4

0.4

0.4

0.4

0.4

22.4

0.9

0.4

1.9

18.4

9.5

12.2

1.3

0.4
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Mastitis

Mastitis cronica

Mastitis inespecifica
Mastopatia granulomatosa

Metaplasia apocrina
Metaplasia epidermoide
atipia

Necrosis grasa

Papiloma ductal sin atipia
Tejido adiposo normal

Tejido mamario normal

Tumor Phyloddes

8.3

sin

0.6

1.3

1.8

0.6

1.2

1.2

1.2

0.6

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

04

1.8

0.4

0.4

2.2

0.4

0.4

1.4

0.9

0.9

0.4
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Tabla 7. Porcentaje de enfermedad maligna en BIRADS 4 por grupo
etario( p>0.05)

% <40 % 40 a 60 % > 60

Diagnostico . . .
afios  afios afnos

Lesiones Benignas 91.7 90.9 79.2

Lesiones Malignas 8.3 9.1 20.8

Del total de pacientes con reporte imagenolégico BIRADS 4 en todas sus
subclasificaciones se encontraron el 11.61% de lesiones malignas, reportandose
para BIRADS 4a el 4% (9), 4b el 1.3%(3), 4c con 4%(9) y las lesiones catalogadas
como BIRADS 4 sin subclasificar por el reporte de imagenologia representaron el
2.3% (5) observandose con diferencias que muestran una p< 0.0005 utilizando chi-
cuadrado con bondad de ajuste. (Ver tabla 8). Se describen también las

descripciones radiologicas asociadas a las lesiones malignas en la tabla 9.

Tabla 8. Porcentaje de lesiones
malignas por subclasificacion en
lesiones BIRADS 4

% de lesiones

Subclasificacion malignas

4a 4
4b 1.3
4c 4
4( no

subclasficado) 2.2
Total 11.60%
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Tabla 9. Reporte radiolégico de las lesiones
malignas BIRADS IV

% lesiones
Reporte malignas(n)
Asimetria 3.8 (1)
Densidad focal 7.7 (2)
Distorsion arquitectura 15.4 (4)
Microcalficicaciones 15.4 (4)
Noédulo Irregular 34.6 (9)
Ndédulo con
microcalcificaciones 3.8 (1)
Noédulo espiculado 15.4 (4)
Quiste commplejo 3.8(1)
Total 100 (26)

Los diagnésticos histopatoldgicos de las lesiones malignas encontradas en los
expedientes de las pacientes con Lesiones BIRADS 4 se describen en la tabla 10
predominando el carcinoma ductal in situ y el carcinoma ductal infiltrante con 34.6%
cada uno. El diagnéstico inmunohistoquimico predominante fueron las lesiones

Luminal A con un 73.08%, se reporta en la tabla 11.
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Tabla 10. Lesiones malignas en pacientes
BIRADS 4

Diagnosticos % (n)
Carcinoma canalicular in situ 3.8 (1)
Carcinoma canalicular infiltrante 11.5 (3)
Carcinoma ductal in situ 34.6 (9)
Carcinoma ductal infiltrante 34.6 (9)

Carcinoma lobulillar de patrén no

especificado 3.8 (1)
Carcinoma lobulillar infiltrante 3.8 (1)
Carcinoma mucinoso 3.8(1)

Carcinoma no  especial ,No
infiltrante,no especifico 3.8(1)
Total 100 (26)

Tabla 11.Diagndstico Inmunohistoquimico en

lesiones malignas BIRADS 4

Diagnosticos %(n)
Luminal A 73.08 (19)
Luminal B 7.69 (2)
Her2/neu 11.54 (3)
Basal 7.69 (2)
Total 100 (26)
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DISCUSION

La mamografia ha sido descrita como el principal método en las estrategias de
tamizaje a nivel mundial, siendo necesario un control de calidad estricto en la toma
y aplicacion de los estudios de imagen. La clasificacion de BIRADS 4 es
considerada como una sospecha importante de malignidad que en la literatura
internacional indica en la mayoria de los casos la utilizacion de estudios

complementarios y/ o biopsia.

La muestra dentro del presente estudio representa la poblacién general del Hospital
Regional 1°de Octubre presentado una media de edad de 52. 88 afios sin
observarse la edad y caracteristicas demograficas de la muestra como variables
que impacten sobre el estudio (p>0.05). La distribucion de los diagndsticos benignos
en el total de la poblacion muestra como los mas comunes son la condicidon
fibroquistica mamaria y el fiboroadenoma que dentro de la distribucién por grupo
etario persisten como las entidades predominantes en los grupos etarios menores
de 60 afos sin encontrarse sin embargo una diferencia estadisticamente
significativa entre los diagndsticos de los 3 grupos etarios sefialados en la tabla 6.
No se observa ademas una diferencia entre el diagndstico de cancer en pacientes
con diagnostico imagenolégico BIRADS 4 por grupo etario pese a que el porcentaje

de cancer en mujeres mayores de 60 afios es discretamente mayor.

La prevalencia de lesiones malignas en las pacientes con lesiones no palpables
BIRADS 4 biopsiadas entre marzo de 2012 y marzo del 2015 dentro del hospital 1°
de octubre se calcula en un 11.61% . Esta cifra se encuentra en valores esperados
comparado a las cifras establecidas en la literatura que van del 6.2 al 52.7% de
acuerdo al estudio de Wiratkapun y colaboradores de 2010. Sin embargo durante
la realizacion del estudio se observa poca uniformidad dentro de los reportes

imagenoldgicos con los que se envia a las pacientes a esta institucion.
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Al separar la clasificacion de BIRADS 4 por subclasificaciones se observa que las
lesiones 4a presentan el 4% de prevalencia de cancer, 4b el 1.3%, 4c el 4% vy las
lesiones catalogadas como BIRADS 4 sin subclasificar por el reporte de
imagenologia representaron el 2.3% observandose con diferencias que muestran
una p< 0.0005. Las lesiones sin subclasificar y la irregularidad de los reportes
imagenologicos llaman la atencion puesto que siendo la intencion del sistema
BIRADS de uniformar los criterios de interpretacion al no utilizarse de forma
adecuada ,los estandares seguidos para la realizacion de biopsias no son los
mismos. Los hallazgos imagenolégicos mas comunes asociados a cancer son la
distorsion de la arquitectura, las microcalficiaciones y los nodulos espiculados,
siendo todos estos descritos por algunas series de casos importantes como

caracteristicas de patologia maligna y/o BIRADS 5 mas alla de sdélo una sospecha.

El unico antecedente de importancia que muestra una significancia estadistica es la
toma de biopsias previas en las pacientes con categoria BIRADS 4 mostrando una
discreta tendencia hacia la predisposicion de cancer y siendo un factor de riesgo ya

bien estudiado en la literatura internacional.

El diagndstico histopatoldgico e Inminohistoquimico de las pacientes con lesiones
malignas muestra una distribucion esperada siendo los carcinomas ductal infiltrante
y carcinoma ductal in situ los dos mas frecuentes asi como los patrones moleculares
luminal A y B los mas frecuentes dentro de la muestra de estudio y la literatura

internacional.
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CONCLUSION

La prevalencia de lesiones malignas en pacientes categorizadas como BIRADS IV
es comparable con los estudios previos a nivel nacional e internacional. Las lesiones
4a, 4b y 4c muestran diferencias entre si mas no siguen la tendencia a aumentar el

diagnostico de lesiones malignas en cada subcategoria.

La clasificacién BIRADS 4 esta siendo mal aplicada en los reportes imagenoldgicos
presentandose un 20% de lesiones sin subcategorizar y un poca uniformidad entre
las descripciones radiologicas encontradas. Ante el evidente riesgo de cancer de la
poblacién con lesiones BIRADS 4 no palpables consideramos justificado la

realizacién de una biopsia para completar el estudio de las pacientes.

PERSPECTIVAS

Se debe realizar un estudio prospectivo donde se estandaricen las técnicas,
interpretacion y valoracion de los estudios de imagen para valorar de forma
adecuada la utilidad de la clasificacion de BIRADS asi como la necesidad o no de

toma de biopsia en todas las pacientes con clasificacion de BIRADS 4
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