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RESUMEN

Antecedentes. Existe un incremento en la incidencia global a nivel mundial del Céancer
de mama, por lo que es esencial la adecuada interpretacion de los estudios de radio
Diagnostico para su deteccion oportuna. El Sistema BI-RADS nos permite categorizar
nodulos de la mama mediante sus caracteristicas radiologicas y ultrasonograficas,
orientandonos a benignidad o malignidad con un valor predictivo positivo asignado a
cada categoria. Estudios recientes demuestran que entre 15% y 56% de los canceres que
se detectan en Screening mamario corresponden a canceres in situ, clinicamente ocultos.
(1) Por este motivo, surge el interes por demostrar que los nddulos categorizados como
BI-RADS 2, son efectivamente lesiones benignas y que su valor predictivo positivo
(V.P.P.) es <2%, mediante la correlacion histopatologica, lo cual nos permitira una
autoevaluacion de nuestra institucion y Servicio, demostrando la sencibilidad de
nuestros estudios e interpretacion en la deteccion de cancer de mama, a fin de ofrecer
tratamientos oportunos y menos agrecivos de manera oportuna. Material y métodos. La
investigacion fue realizada en el servicio de radiodiagnostico del Hospital Juarez de
México, en su area de Mastografia, comprendiendo el periodo de tiempo de 6 meses
(desde el 01 de Diciembre del 2014 al 31 de Mayo del 2015). Utilizando un servidor
PACS, los registros en libretas de los estudios realizados desde la fecha referida.
Contamos con mastografo Modelo GLORY serie 7010 Mar, ELSCIN TEC. y
ultrasonido Philips Serie 22100, Bothelll Everett Highway. Resultados. La
especificidad de la prueba para determinar que es negativa a malgnidad fue del 100%
con un valor predictivo negativo de 96.6% y valor predictivo positivo del 3.33%, que si
bien es baja no debe dejarse de lado la posibilidad de malignidad ante un nédulo con
hallazgos radiogréficos benignos. Conclusiones. En el servicio de mastografia de el
Hospital Juarez de Mexico se demostré mediante el analisis de los resultados que existe
un adecuado apego a la categorizacion del sietema BI-RADS, logrando estos resultados
por las actualizaciones y el profesionalismo de nuestro personal a cargo ademas del

compromiso con nuestras pacientes.




ANTECEDENTES Y MARCO TEORICO

Estudios recientes demuestran que entre 15% y 56% de los canceres que se
detectan por Screening mamografico, corresponden a canceres in situ (1); que
inicialmente pudieron ser detectados como nédulo oculto no palpable con
caracteristicas benignas. Es por esto que la mamografia oportuna es
imprescindible para detectar los canceres clinicamente ocultos, en un estadio
precoz de su crecimiento, con la esperanza de interrumpir la historia natural de
la enfermedad antes de que sea una lesibn mayor y de metastasis. El
screening debe ser realizado anualmente o cada dos afos, a las mujeres de 40
a 49 afios con dos o mas factores de riesgo y en forma anual a toda mujer de
50 afios 0 mas, por indicacidbn médica y con autorizacién de la interesada.(2)
Estos estudios deben ser valorados por un médico Radiologo calificado en
mama, y categorizados, con una nomenclatura estandar que el American
College of Radiology (ACR) cre6 para describir los hallazgos y los resultados
de los mamogramas. Este sistema es referido como el Informe de imagenes del
seno y sistema de datos (Breast Imaging Reporting and Data System,
BI-RADS), en donde los resultados se clasifican en categorias numeradas de 0
a 6, con el objetivo de otorgar un diagnostico oportuno que permita el uso de
tratamientos menos agresivos, reduciendo la morbimortalidad por cancer de
mama en forma significativa.

Una de las mayores revisiones sobre los programas de deteccion precoz de
cancer de mama europeos se publico en 2012 en el Journal of Medical
Screening, confirmo el beneficio del cribado en términos de muertes evitadas y
muestra a su vez, que este beneficio compensa el dafio causado por el

sobrediagndstico.

Las categorias del Breast Imaging Reporting and Data System, BI-RADS:
Evaluacion radiolégica

Categoria 0: Es necesario realizar estudios por imagenes adicionales o

comparar con mamografl’as anteriores.




Esto significa que es posible que haya una anomalia que no sea visible o no
esté definida con claridad y se necesiten examenes y/o proyecciones
adicionales ( como el uso de una compresién puntual, se aplica compresion a
un area menor, cuando se hace el mamograma, vistas agrandadas, vistas
especiales en el mamograma ) o ultrasonido.

Esto también puede que sugiera que se debe comparar el mamograma con
examenes anteriores para determinar si con el tiempo han ocurrido cambios en

el area.

Evaluacion radiolégica completa

Categoria 1: negativo

No hay ninguna anomalia importante que reportar. Los senos lucen igual (son
simétricos), no hay bultos (protuberancias), estructuras distorsionadas, o
calcificaciones sospechosas. En este caso, negativo significa que no se

encontro algo malo.

Categoria 2: hallazgo benigno

También se trata de un resultado negativo del mamograma (no hay signos de
cancer), pero el médico que realiza el informe debe describir el hallazgo como
benigno, tal como calcificaciones benignas, ganglios linfaticos en el seno o
fiboroadenomas calcificados. Esto asegura que otras personas que vean el
mamograma no interpretaran equivocadamente este hallazgo benigno como
sospechoso. Este hallazgo se incluye en el informe del mamograma para

ayudar en la comparacién con futuras mamografias.

Categoria 3: hallazgo posiblemente benigno, se recomienda seguimiento
a corto plazo

Los hallazgos en esta categoria tienen una muy alta posibilidad (mas de 98%)
de ser benignos (no cancerosos). No se espera que estos hallazgos cambien
con el tiempo. Pero ya que no se ha probado que sea benigno, es util ver si han
ocurrido cambios a lo largo del tiempo en el area de interés.

Por lo general, se hace seguimiento a los 6 meses cuando se repite la




evaluacion con imagenes y luego de forma periodica, hasta que se determine
qgue el hallazgo es estable (usualmente un minimo de 2 afios). Este enfoque
evita biopsias innecesarias, pero si el area cambia a lo largo del tiempo, aun

permite hacer un diagndstico en sus inicios.

Categoria 4: anormalidad sospechosa, se debe considerar una biopsia
Los hallazgos no parecen indicar de manera definitiva que sean cancerosos,
pero pudiera ser cancer. El radiélogo recomienda una biopsia. Los hallazgos en
esta categoria tienen un rango amplio de niveles de sospecha.

. 4A: hallazgo con una sospecha baja de que sea cancer
. 4B: hallazgo con una sospecha mediana de que sea cancer
. 4C: hallazgo de preocupacion moderada de que sea cancer, pero no tan

alta como la Categoria 5.

Categoria 5: anormalidad que sugiere firmemente que se trata de un
hallazgo maligno, se deben tomar las acciones adecuadas

Los hallazgos tienen la apariencia de cancer y hay una alta probabilidad (al
menos del 95%) de que sea cancer. Se recomienda firmemente la realizacién

de una biopsia.

Categoria 6: resultados de biopsia conocidos con malignidad
demostrada, se deben tomar las acciones adecuadas

Esta categoria se utiliza Unicamente para hallazgos en un mamograma que ya
han demostrado ser cancerosos segun una biopsia realizada con anterioridad.
Los mamogramas se usan de esta forma para ver como el cancer esté

respondiendo al tratamiento.




DETECCION OPORTUNA DEL CANCER DE MAMA

Las acciones para detectar el cancer de mama de manera oportuna, incluye
tres tipos de intervencion especifica, dirigidos a la poblacion femenina de
acuerdo con su grupo de edad y su vulnerabilidad, e incluyen: 1) Examen
clinico 2) Mastografia y 3) Ecografia complementaria.(2)

EXAMEN CLINICO DE LAS MAMAS

Incluye el examen clinico de las mamas realizado por personal capacitado,

medico, enfermera o técnico radidlogo; este debe ser previa autorizacion de la

usuaria.

INSPECCION:
Mediante la inspecciébn podemos determinar. numero, simetria, posicion,

tamafo, apariencia, superficie de las mamas, pezones y retraccion de la piel.
PALPACION:

La palpacion puede realizarse con la paciente de pie
0 acostada. Si est4 acostada se recomienda colocarle
una almohadilla debajo del hombro correspondiente a
la mama que se va a examinar y con extrema
delicadeza utilizamos la cara palmar de los dedos
unidos para hacer ligera presion contra la parrilla
costal y palpar primero la region periareolar y luego el
cuadrante superoexterno. Después siguiendo un
movimiento circular, examinamos todos los cuadrantes y volvemos al punto

inicial.

La palpacion de la mama debe completarse presionando suavemente el pezon
entre los dedos indice y pulgar, con el objetivo de investigar la aparicion de

secreciones.




Cuando comprobamos la presencia de un ndédulo, debemos precisar los
siguientes aspectos: Localizacién, Tamafio, Contorno, Consistencia, Movilidad,
Sensibilidad y Linea de demarcacion.

Es conveniente examinar la axila y la region supraclavicular para tratar de

descartar la presencia de adenopatias.

MAMOGRAFIA

El equipo debe estar disefiado especificamente para este fin; como lo
establece la Norma Oficial Mexicana NOM-158-SSA1-1996, Salud ambiental.
Especificaciones Técnicas para Equipos de diagnostico de México con Rayos

"X".(2)
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El protocolo consiste en tomar una proyeccién cefalocaudal y Oblicua medio
lateral de cada mama en donde deberd observarse, la piel, pezén, zona
premamaria, mamaria, zona retromamaria Yy el plano muscular abarcando

axila.
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En la mamografia se busca intencionadamente hallazgos radiol6gicos de
lesiones no palpables que se pueden presentarse inicialmente como :

l.- Lesiones Circulares u Ovaladas (n6dulos).

Il.- Microcalcificaciones.

[1l.- Asimetrias de Densidad.

l.- Lesiones Circulares u Ovaladas
Constituyen un problema de diagndstico diferencial mas que de percepcion.

Por lo que es necesario contar con un estudio minucioso.

Criterios diagndsticos bajo los cuales se caracteriza:

A) Analisis del contorno:

1. Bien delimitado: capsula, signo del halo y simplemente bien definido.
2. Mal delimitado.

B) Anélisis de densidad:

1. Radiolucido

2. Densidad mixta: Radio-opaco, Alta densidad y Baja densidad
(isodenso).

Il.- Microcalcificaciones
La escuela estadounidense de radiologia las clasifica como sigue:
De acuerdo a la forma:
= Tipicamente benignas: en cascara de huevo, de finas paredes de
quistes, esféricas con el centro licido (necrosis grasa, ectasia ductal y
fibroadenoma), vasculares, grandes calcificaciones en forma de baston
(mastitis de células plasmaticas, ectasia), en popcorn (fiboroadenoma),
distréficas (por trauma y radiacion), de la piel, de suturas, de
microquistes.
=  De sospecha intermedia: amorfas o indistinguibles
= De alta sospecha: calcificaciones pleomorfas o heterogéneas,
calcificaciones lineales ramificadas.
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De acuerdo a la distribucion:

= Agrupadas: concentracion de calcificaciones en un pequefio volumen
(menos de 2 cm cubicos)

= Lineales: se disponen en lineas que se ramifican.

=  Segmentarias: indican depdsito dentro de un conducto y sus
ramificaciones, aumentan la posibilidad de cancer multifocal, pero
también pueden deberse a causas benignas.

= Regional: dispersas en un volumen méas grande de tejido mamario, que
no indica distribucion ductal, cominmente benignas.

= Difusas: se distribuyen en toda la mama, indican un proceso benigno.

lll.- Asimetrias de Densidad

Son un problema de deteccién, mas que de diagndstico diferencial. Encontrar
estas lesiones, cuando son pequeiias (menores de 1 cm), es un verdadero
desafio. Aunque el diagndstico mamogréfico es bastante preciso, una vez
detectada la lesion, el diagnéstico definitivo se hace so6lo con examen

microscoépico.

La asimetria de densidad puede tener diversas causas:
1. Parénquima normal
2. No especifica
3. Definitivamente una lesion (espiculada, circular etc.)

1.-Asimetria causada por Parénquima Normal: estd compuesta de tejido
glandular y grasa. El diagnéstico se realiza con compresion localizada y

magnificacion si es necesario. Generalmente corresponden a:

=  Tejido mamario accesorio

= Involucién asimétrica

=  Efecto hormonal

=  Fibrosis focal o tejido cicatricial ( trauma o inflamacion).
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2.-Asimetrias no especificas:

= Reaccion Desmopléstica: Fibrosis con distorsiéon de la arquitectura, y
Fibrosis de novo. Sin antecedentes de trauma o inflamacién.

= Asimetria de densidad con distorsién de la arquitectura. Las asimetrias
de densidad no especificas se deben evaluar y seguir cuidadosamente,
0 se deben biopsiar, ya que pueden representar malignidad,
generalmente carcinoma in situ de bajo grado, con intensa reaccién
desmopléastica. Otros diagnosticos pueden ser adenosis esclerosante,

papilomas multiples.

ECOGRAFIA DE MAMARIA

La ultrasomografia mamaria (US) en
la actualidad es el método
imagenolégico més importante adjunto
a la mamografia para la evaluacion
diagnéstica del seno. Entre sus
caracteristicas mas favorables se
encuentran la accesibilidad, bajo
precio y ausencia de radiacion

ionizante. El uso de la US mamaria se

remonta desde el aflo 1951 con Wild y Neal, quienes iniciaron sus primeras
aplicaciones (3). Asi como la mamografia puede ser usada como examen
diagnoéstico o de tamizaje, el propédsito general de la US es lograr un
diagnéstico mas especifico, ya sea de una lesion tipicamente benigna
previniendo biopsias innecesarias; para el diagnostico de una lesion
inespecifica o con caracteristicas de malignidad; para evaluar lesiones
benignas sintomaticas o como guia para obtener muestras de tejido para
estudio histolégico4). Otra ventaja de la US se basa en la posibilidad de evaluar
los tejidos blandos de la piel y las regiones axilares, ampliando la capacidad
diagnodstica de la misma, permitiendo detectar lesiones como quistes
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sebaceos o dermoides en la piel, identificar la presencia de ganglios axilares

cuya morfologia puede indicar o no riesgo aumentado de malignidad.

Las indicaciones actuales para la realizacion de la US mamaria segun las

guias del Colegio Americano de Radiologia (ACR) son las siguiente: (6)
1. Evaluacion inicial de anomalias palpables en mujeres menores de 30 afios.

2. ldentificacién y caracterizacion de anomalias mamograficas palpables y no
palpables en mujeres mayores.

3. Como guia para procedimientos intervencionistas.
4. Evaluacion de problemas asociados con implantes mamarios.
5. Evaluacién del seno de las mujeres embarazadas.

Aunque se han propuesto otras aplicaciones para la US mamaria, éstas no se
han aprobado y los estudios al respecto no han sido debidamente validados,
eincluyen evaluacion y caracterizacion de las lesiones sdlidas, identificar la
extension cuando ya hay diagnostico de cancer (multicentricidad vy
multifocalidad), como tamizaje en mujeres de alto riesgo, en tejido mamario
extremadamente denso, estudio adjunto a la mamografia (rutina), en pacientes

con temor a ser irradiadas o para evaluar las infecciones.
Caracterizaciéon de las lesiones de seno

El uso creciente de US hizo necesaria la implementacibn de un método
estandarizado para la mejor caracterizacion de las lesiones, su descripcion, y
reporte de los hallazgos. Con base en el éxito del sistema BI-RADS (Breast
Imaging Reporting and Data System) en mamografia, el desarrollo de un
sistema de reporte de los hallazgos tanto ultrasonograficos como de
Resonancia Magnética se ha convertido en una prioridad para el Colegio
Americano de Radiologia (ACR).

Este sistema estandariza la terminologia empleada por los radidlogos al
describir las alteraciones, facilitar la comparacion de los estudios de
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diferentes centros de atencion radioldgica y ayudar a los médicos tratantes a

entender las implicaciones en el manejo de sus pacientes.

El protocolo se realiza con transductor lineal con técnica radial y antiradial de
ambas mamas en busca alteraciones en la morfologia y ecogenicidad, se
toman iméagenes de cada cuadrante de manera

representativa.

Apariencia ultrasonografica de los nddulos de
caracteristicas benignas.

» Hiperecogenicidad VPN* 100%
* Lobulaciones bien circunscritas VPN* 99,2%
* Forma elipsoide VPN* 99,1%
« Pseudocapsula ecogénica VPN* 98,8% R2L2B | 1Z0

A mayor valor pedictivo negativo las lesiones se
pueden considerar benignas si cumplen con los

anteriores criterios :2: 82;: om

PDist 0.739 cm.

Caracteristicas ultrasonogréaficas de malignidad.

» Espiculaciéon ultrasonogréfica VPP*91,8%
e Orientacion antiparalela (mas alto que ancho) VPP* 81,2%
* Maéargenes angulares VPP* 67,5%
* Sombra acustica posterior VPP* 65%
» Patron de ramificacién VPP* 64%

A mayor valor predictivo positivo mayor es la posibilidad que una lesion sea
considerada maligna.

Se debe realizar la descripcion minuciosa y detallada de las caracteristicas
ecograficas de las lesiones encontradas en base a los siguientes criterios:
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Masas: Una masa es una lesidon que ocupa espacio y se identifica en dos

proyecciones.

a. Forma; Ovalada, redondeada o irregular

b. Oriientacion; Paralela o antiparalela

c. Margenes; Circunscritos o no circunscritos (mal definido, angular,
microlobulado o es.

d. Periferia de la lesion; Interfase abrupta, halo ecogenico

e. Ecogenicidad; Anecoico, hiperecoico, hipoecoico o isoecoico

f. Caracteristicas ultrasonograficas posteriores Sin caracteristicas
ultrasonograficas posteriores, refuerzo aculstico posterior, sombra
acustica posterior, patrén acustico mixto

g. Tejido adyacente; Cambio de los ductos, cambio en los ligamentos de

Cooper, edema, distorsi de la arquitectura mamaria, engrosamiento y/o
retraccion de la piel y/o irregularidad.

B. Calcificaciones: Las calcificaciones son caracterizadas pobremente
madiante ecografia, sin embargo pueden ser descubiertas particularmente
dentro de una masa.

a.
b.
c.

Macrocalcificaciones (mayor de 0,5 mm)
Microcalcificaciones dentro de una masa (menor de 0,5 mm)
Microcalcificaciones por fuera de la masa

C. Casos especiales: casos con diagnostico o hallazgo ultrasonografico anico.

~pao0op

Microquistes agrupados
Quistes complicados

Masa en piel

Cuero extrafo
Adenopatias intramamarias
Adenopatias axilares

D. Vascularizacioén

apop

No presente/No evaluada.

Presente dentro de la lesion

Presente inmediatamente adyacente a la lesion

Aumento de la vascularizacion de forma difusa en tejido circundante.

ANALISIS DE LAS MASAS MAMARIAS BENIGNAS.

Quistes. Los quistes simples son las masas encontradas con mayor frecuencia

y constituyen un 25% de las masas palpables. El uso de la US mamaria ayudo

a reducir en un 35% el numero de biopsias, pues la mamografia no permite
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determinar su naturaleza quistica o sélida.

La precision de la US para la caracterizacion de los quistes alcanza un 100%,

siempre y cuando se cumplan los siguientes pardmetros :

1. Forma redondeada o ligeramente ovalada
2. Margenes bien circunscritos

3. Refuerzo acustico posterior

4. Compresibilidad

Los criterios arriba expuestos realizan el diagnéstico definitivo de quiste simple
y clasifican la lesion como hallazgo benigno, BI-RADS 2 y su riesgo de
malignidad es muy cercano al 0%. Si el quiste es sintomético se puede realizar
vaciamiento por aspiracion, si el liquido obtenido es de color verdoso u oscuro
se puede descartar malignidad, si el liquido es sanguinolento puede ser llevado
a examen citolégico. Sin embargo en los multiples trabajos realizados con
aspiracion de quistes, los que han incluido hasta casi 7.000 aspiraciones, no se

han encontrado células malignas. (10)

Aunque se ha tratado de establecer una asociacion entre la prevalencia de
quistes asi como la recurrencia de los mismos con el riesgo de céncer
mamario, esto no ha sido comprobado cientificamente. Desafortunadamente
los estudios realizados no discriminan los diferentes tipos de quistes. En la
actualidad los equipos modernos permiten realizar una adecuada diferenciacion

entre quistes tipicos o simples y atipicos.

Quistes atipicos. Son aquellos que basicamente no cumplen con todos los
criterios de los quistes simples. Usualmente tienen ecos internos, paredes un
poco gruesas en forma sectorial o difusa, que pueden ser irregulares, septos in-
ternos y/o masas intramurales. En general, los quistes atipicos se pueden
clasificar en complicados o complejos, dependiendo de ciertas caracteristicas
ultra- sonogréficas y clasificar en BI-RADS 3 o0 4.

Quistes complicados: Son aquellos quistes con ecos internos y niveles, los
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cuales pueden corresponder a contenido proteindceo, células epiteliales y
células apocrinas, entre otras. Los ecos internos pueden movilizarse y estos
quistes deben presentar refuerzo acustico posterior. También pueden presentar

septos, los que deben ser delgados (0,5 mm).

Los quistes complicados generalmente se acompafan de quistes simples.
Si son multiples quistes complicados bilaterales asociados a quistes simples,
algunos autores han sugerido que podrian clasificarse como lesién BI-RADS 2,
sin embargo no hay validacion cientifica al respecto.

Microquistes agrupados: Indica la presencia de mdltiples pequefios quistes
agrupados con septos delgados (0,5 mm) y generalmente son debido a
metaplasia apocrina y cambios fibroquisticos. Se deben considerar como
lesiones probablemente benignas BI-RADS 3. Se han realizado varios estudios

con relacibn a los microquistes agrupados los cuales no demostraron

malignidad.15’17

Quistes complejos: Son aquellos que presentan paredes y septos gruesos
(>0.5 mm), masa intraquistica o componentes solidos y quisticos. Es
importante mencionar que los septos gruesos pueden ser secundarios a una
infeccion (absceso). Estos abscesos deben ser drenados, realizar tratamiento
antibiético y control ultrasonografico en 4 a 6 semanas.

Masas soélidas. Uno de los avances mas significativos en la US mamaria,
ademas de establecer la diferencia entre lesiones quisticas y soélidas, es poder
caracterizar una masa sélida como benigna o maligna. Aunque adn no se han
logrado determinar con total exactitud las caracteristicas ultrasonogréaficas de
las lesiones malignas, puesto que algunas se superponen con las benignas,

multiples estudios se han llevado a cabo para establecer estas diferencias.
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CATEGORIAS BI-RADS EN UTRASONIDO

Categoria 1. Estudio negativo. Esta categoria es para US sin anormalidades.
Para una mayor confianza se recomienda integrar los hallazgos con la

mamografia.

Categoria 2. Hallazgos benignos. Esencialmente este es un reporte que es
negativo para malignidad.

Categoria 3. Hallazgo probablemente benigno; se sugiere control con intervalo
corto. Se necesita experiencia clinica y correlacionar adecuadamente con los
hallazgos mamogréficos, con el fin de solamente seguir este tipo de lesiones,
gue tienen un riesgo menor al 2% de ser cancer. Todavia falta la validacién
estadistica para confirmar que estas lesiones pueden ser solo controladas y no

biopsiadas.

Categoria 4. Hallazgo sospechoso de malignidad; se debe considerar la
biopsia. Lesiones en esta categoria tienen una probabilidad intermedia de
cancer con rangos muy variados (=2- 95%). Una opcion en esta categoria es
tratar de dividirlos como en el BI-RADS mamografico en baja, intermedia o
moderada probabilidad de malignidad. De todas maneras esta categoria
necesita biopsia.

Categoria 5. Altamente sospechoso de malignidad; se deben tomar las
medidas necesarias para el caso. La anormalidad identificada por
ultrasonografia debe de tener una posibilidad mayor al 95% de ser cancer, asi
gue un tratamiento definitivo debe ser considerado desde un principio. Con las
nuevas modalidades diagnosticas tales como la aplicacion de gamagrafia para
deteccion del nédulo centinela, asi como las nuevas cirugias, en este grupo

pueden encontrarse diagnosticos realizados por biopsias percutaneas.

Categoria 6. Malignidad confirmada, biopsia conocida; se deben tomar las
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medidas necesarias para el caso. Esta categoria se reserva para lesiones
cancerosas comprobadas por biopsia antes de la iniciacion de la quimioterapia

o0 cirugia, o en el control evolutivo de éstos tratamientos.

BIOPSIAS DE MAMA

Para establecer el diagnostico, es necesario la correlacién entre hallazgos
clinicos, mastograficos e histopatoldgicos.

El diagndstico clinico del cancer mamario requiere de la confirmacion cito e
histopatolégica mediante una biopsia; ésta debe ser efectuada exclusivamente

por el médico especialista.(2)

Las técnicas de biopsia que deben ser usadas, son cualquiera de las
siguientes:

* Biopsia con aguja Fina

* Con aguja de corte

» Escisional

* Incisional, o

» Con marcaje.

Diagnostico anatomopatolégico

1. Puncién con aguja fina: utiliza una aguja muy fina colocada en una jeringa
para extraer (aspirar) una pequefia cantidad de tejido del area sospechosa.
Este tejido luego se observa con un microscopio. Para esta prueba se utiliza
una aguja mas delgada que las agujas usadas en las pruebas sanguineas.

2. Biopsia por puncion con aguja gruesa: La biopsia por puncién con aguja
gruesa (core needle biopsy, CNB) es similar a la FNAB. Se usa una aguja
hueca un poco mas grande para extraer pequefios cilindros (o nucleos) de
tejido del area anormal del seno; con anestesia local. Se inserta la aguja

de tres a seis veces para obtener las muestras o nlcleos. Este es un
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procedimiento que toma mas tiempo que la FNAB, pero es mas probable
gue dé un resultado claro, ya que se extrae mas tejido para ser examinado.
La CNB puede causar moretones, pero por lo general no deja cicatrices

internas ni externas.

3. Biopsia percutdnea con aguja gruesa con guia ecografica o
estereotéxica: utiliza equipo de rayos X y una computadora para analizar
las imagenes de los senos. Luego, la computadora identifica exactamente
en qué lugar del area anormal se debe colocar la punta de la aguja. Esto a
menudo se lleva a cabo para someter a biopsia a las microcalcificaciones
gue causan sospecha cuando un tumor no se puede palpar ni observar en

una ecografia.

4. Marcadores de biopsia: Después de haber extraido todas las muestras de
tejido necesarias, puede que se coloque una grapa 0 marcador muy
pequefio que es seguro en el seno en donde se realizo la biopsia. Estas
grapas son diminutos dispositivos metélicos de uso quirdrgico que se
muestran en los mamogramas y que se usan para marcar el lugar de la

biopsia.

Este estudio se ha basado en los n6édulos con categorizacion BI-RADS 2
negativos a malignidad y valor predictivo positivo < 2%, es decir con una
muy baja probabilidad de que esta lesion sea maligna, sin embargo debido a
gue existen canceres que se manifiestan inicialmente como ndédulos bien
delimitados, se debe realizar un examen minucioso de las lesiones a fin de
evitar sesgar nuestra conclusion, oviando en lesidbnes puramente benignas y
dejando de lado la baja probabilidad de que se trate de alguna lesion de

catacter maligno.
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En orden de frecuencia las lesiones que se manifiestan inicialmente como
nbédulos bien delimitados:
= Mas frecuentes: carcinomas invasores de tipos especiales: medular,
mucinoso, papilar y lobular invasivo.
=  Menos frecuentes: carcinoma ductal invasor del tipo no especifico.
= Raras veces: carcinoma intraquistico, sarcoma, cistosarcoma filodes

maligno, metastasis y linfoma.(1)

-Méas frecuentes:

Carcinoma medular: representa aproximadamente de 3% a 5% de los
canceres de seno, este tipo especial de cancer infiltrante del seno presenta un
limite bastante bien definido, entre el tejido del tumor y el tejido normal.
También presenta otras caracteristicas especiales, entre ellas el gran tamafo
de las células cancerosas y la presencia de células del sistema inmunitario en

los bordes del tumor.

Hallazgos radioldgicos:
Hallazgos mamograficos
* Masa ovalada, lobulada o redonda
» Margenes bien delimitados
» Calcificaciones infrecuentes
Hallazgos ecogréficos
* Masa hipoecoica bien definida
» Las lesiones mas grandes pueden tener areas hipoecoicas
» Elrefuerzo acustico posterior no es frecuente
» En casos atipicos se observa sombra acustica posterior y margenes mal
definidos.
Carcinoma mucinoso: Este es un tipo poco comun de céncer invasivo del
seno, también conocido como carcinoma coloide, formado por células

cancerosas que producen mucosidad.
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Hallazgos radioldgicos:
Hallazgos mamograficos
» Tipo puro- Masa lobular circunscrita
» Calcificaciones infrecuentes
» Tipo mixto- Masa irregular y margenes mal definidos.
Hallazgos ecograficos.
» Caracteristicas de las masas variables, bien delimitada o mal definida.

* Rasgos acusticos posteriores, refuerzo o sombra acustica.

Carcinoma papilar: las células de estos canceres tienden a estar agrupadas
en proyecciones pequeiias que asemejan dedos cuando se observan por
medio del microscopio. Estos tumores se pueden separar en tipos no invasivos
e invasivos. El carcinoma papilar intraductal o el carcinoma papilar in situ no es
invasivo. Con mas frecuencia, se considera un subtipo de carcinoma ductal in
situ (DCIS), y son tratados como tal. En pocos casos, el tumor es invasivo, en
cuyo caso es tratado como carcinoma ductal invasivo, aunque el prondstico
probablemente sea mejor. Estos canceres tienden a ser diagnosticados en
mujeres de edad mas avanzada, y representan no mas de 1% o 2% de todos

los canceres de seno.

Hallazgos radioldgicos:
Hallazgos mamograficos:
* Masa redondeada ovalada o lobulada bastante bien delimitada.
» Pueden aparecer masas multiples, a menudo dentro de un cuandrante.
* Las calcificaciones, si hay, son finas y granulares.
» La espiculacion es infrecuente, ya que no produce una reaccion fribrotica
profusa.
Hallazgos ecograficos.
* Masa o masas homogéneamente solidas o complejas solidas y
quisticas.

» Refuerzo acustico posterior o transmicion normal del sonido.
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* Masa intraquistica o nédulos murales.
» Proyecciénes papilares y tabiques.

» Se pueden ver secuelas hemorragicas.

Carcinoma lobulillar invasivo (o infiltrante): El carcinoma lobulillar invasivo
(invasive lobular carcinoma, ILC) comienza en las glandulas (lobulillos). Al igual
qgue el IDC, se puede metastatizar. Aproximadamente 1 de cada 10 de los
canceres invasivos del seno es un ILC. EI carcinoma lobulillar invasivo puede

ser mas dificil de detectar por mamograma que el carcinoma ductal invasivo.

Hallazgos radioldgicos:
Hallazgos mamograficos
* Masa espiculada de alta densidad.
» Densidad asimétrica sin margenes definidos.
» Distorcion arquitectural.
» Calcificaciones infrecuentes.
* Aspecto indistinguible del carcinoma ductal infiltrante.
» Es mas probable que sea isodenso o hipodenso respecto al tejido
fibrograndular.
* Es mas probable que se vea en una sola proyeccion.
Hallazgos ecogréficos
+ Area vaga de sombra acustica sin limites definidos.

* Aspecto indistinguible de un carcinoma ductal infiltrante.

-Menos frecuentes:

El carcinoma ductal invasivo: Es el tipo mas comun de cancer de seno. Este
cancer comienza en un conducto lacteo del seno, penetra a través de la pared
del conducto y crece en el tejido adiposo del seno. En este punto puede tener
la capacidad de propagarse a través del sistema linfatico y el torrente
sanguineo causando metastasis. Aproximadamente 8 de 10 de los canceres

invasivos del seno son carcinomas ductales infiltrantes.
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Hallazgos radioldgicos:
Hallazgos mamograficos
» Aspecto clasico en las pruebas de imagen.
0 Masa espicualada y de contornos irregulares.
o Calcificaciones pleomorficas.
o0 Asimetria focal.
o Distorcion arquitectural.
» Atenuacion posterior a la del parénquima.

¢ Presentaciones menos habituales.

o Espiculacion/reticulacion difusa con o sin engrosamiento cutéaneo.

0 Asimetria 0 aumento generalizado de la densidad.
0 Engrosamiento de los ligamentos de Cooper.
0 Retraccién cutanea o del pezoén.
» Otras caracteristicas significativas
o Variaciones respecto a la mamografia previa.

= Nueva densidad; nueva masa o clacificaciones.

= Masa en crecimiento.
Hallazgos ecogréficos
» Aspecto ecografico clasico.
0 Masa hipoecoica irregular que deja sombra acustica.
o Ecotextura heterogénea.
0 Mas alto que ancho.
0 Halo ecogenico grueso.
* Oftros aspectos.
0 Lobulado.
o Ecotextura homogénea.
0 Refuerzo acustico posterior.
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-Raras veces:

Carcinoma papilar intraquistico: Son neoplasias malignas que presentan un
conjunto de caracteristicas especiales, tanto en su morfologia como en su
conducta bioldgica. Las lesiones mamarias intraquisticas son neoplasias
infrecuentes, correspondiendo en su gran mayoria a papilomas mamarios

intraquisticos y con menor frecuencia carcinomas intraquisticos.

Hallazgos radiolégicos:
Hallazgos mamogréficos
* Nodulos o masa redonda oval o lobulada.
* De bordes bien delimitados o circunscritos menos frecuente de bordes
parcialmente oscurecidos o irregulares.
Hallazgos ecograficos
* Una o varias masas complejas de predominio quistico

» Generalmente con transmicion acustica posterior

Tumor filoides: Este tipo muy raro de tumor del seno se forma en el estroma
(tejido conectivo), a diferencia de los carcinomas, que se forman en los
conductos o en los lobulillos. Otros nombres para estos tumores incluyen tumor
filoides y cistosarcoma filoides. Por lo general, estos tumores son benignos,
pero en pocos casos pueden ser malignos.

Hallazgos radioldgicos:
Hallazgos mamograficos
* Masa densa, redondeada u ovalada, de contorno lisos o lobulados.
* Las microcalcificaciones son infrecuentes
Hallazgos ecograficos
 Masa redondeada u ovalada hipoecoica o de contornos lisos.
» La transmicion ecogréafica puede estar disminuida, aumentada o ser
iIsoecoica.

 Homogéneo, puede presetar focos quisticos intramurales.
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Angiosarcoma: Esta es una forma de cancer que se origina de las células que
cubren los vasos sanguineos o los vasos linfaticos. En raras ocasiones, este
cancer se origina en los senos. Cuando ocurre, por lo general se desarrolla
como una complicacién de tratamientos previos de radiacién, se puede

desarrollar en alrededor de 5 a 10 afios después de la radiacion.

Hallazgos radioldgicos:
Hallazgos mamograficos
* Masa lobulada o mal definida.
* Tamafo promedio de 5 cms.
Hallazgos ecogréficos
* masas focales ecogenicidad interna variable.

» Hallazgos inespecificos

En la mayoria de los casos, los nodulos son detectados cuando ya muestran
hallazgos de ser probablemente malignos o con alta sospecha de malignidad,
categorizados como BI-RADS 3, 4a, 4b, 4c 0 5, con un valor predictivo positivo
de 11%, 11 a 56% o0 56 a 97% respectivamente.

Pero, estas lesiones fueron adecuadamente caracterizadas inicialmente?. Es
por esto que se desea realizar mediante este trabajo una auto evaluacion local
en el servicio de Imagenologia Diagnostica en el area de mamografia del
Hospital Juarez de México, debido a que, aun que el valor predictivo positivo
para las mamas con nédulos BI-RADS 2 es de menos de 2% (baja probabilidad
de que este nddulo sea maligno) existe un minimo riesgo de que este nddulo
sea una lesion cancerosa y no se brinde un diagnostico precoz y tratamiento

oportuno con la intencion de reducir la morbi-mortalidad a la paciente.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Debido a que algunas de las presentaciones del cancer de mama es en forma
de nddulos, la exploracion bimanual es una herramienta importante para su
deteccion asi como la mastografia y ecografia para el diagnostico de la lesion
cuando ésta, aun se encuentra en etapas en donde no es palpable, por lo que
los estudios de imagen persiguen la busqueda oportuna del cAncer de mama.

Debido a esto es necesario saber si estamos caracterizando adecuadamente
por imagen los nddulos no palpables con caracteristicas benignas y comprobar
cual es la incidencia de ndédulos categorizados como BI-RADS 2 con
comprobacién negativa a malignidad mediante andlisis histopatologico en
comparacién con los que fueron positivos a malignidad aun teniendo las

mismas caracteristicas benignas.

JUSTIFICACION

Debido a que generalmente, los nédulos bien delimitados son benignos, y que
existen canceres que se manifiestan también como nédulos bien delimitados,
(carcinoma medular, coloideo, sarcoma, tumores intraquisticos, metastasis), es
necesario saber si estamos caracterizando adecuadamente los nddulos no
palpables como lesiones benignas o la incidencia de malignidad es mayor y

estamos subestimando los nédulos malignos.
OBJETIVO GENERAL
Demostrar que los nédulos no palpables categorizados como BI-RADS 2

mediante radiodiagnostico, se categorizaron adecuadamente y se comprobo
gue son lesiones negativas a malignidad mediante un analisis histopatolégico.
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OBJETIVO ESPECIFICO

» Determinar que el valor predictivo positivo para malignidad es <2%.

» Demostrar que los estudios de radiodiagnostico para deteccion oportuna

del cancer de mama tienen alta sensibilidad.

o Caracterizar el perfil epidemioldgico y los factores de riesgo de las

pacientes incluidas en el estudio.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢En la mama, todos los nddulos no palpables BI-RADS 2, son negativos a
malignidad?

TIPO DE ESTUDIO
Prospectivo, observacional, descriptivo y transversal en una serie consecutiva

de pacientes.

SELECCION DE LA MUESTRA Y VARIABLES

Se estudiaran pacientes del sexo femenino en un periodo de tiempo de 6
meses, que acudan a el servicio de Imagenologia en el area de mastografia y
ultrasonido para deteccidén oportuna de cancer de mama, a las cuales se les

detecte un nddulo no palpable de caracteristicas benignas.

Criterios de inclusion
1. Pacientes del sexo femenino
2. Pacientes que acuden a deteccion oportuna de cancer de mama con
deteccibn de nbédulos no palpables de caracteristicas benignas

BI-RADS 2 que no tenga antecedentes personales de cancer de mama.
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Criterios de no inclusién

*Pacientes con diagnostico radiolégico BI-RADS 0, 1,3 a 6

Criterios de Exclusion
» Pacientes que han sido biopsiadas previamente de el nédulo en estudio.

» Pacientes que no acepten participar en el estudio.

METODOLOGIA

Descripcion general del estudio:

Se tomaran los datos de las pacientes agendadas al servicio de mastografia
PACS que acuden para deteccion oportuna de cancer de mama, (pacientes de
primera vez) de 30 a 70 afios de edad en adelante; a las cuales se les realizara
historia clinica y revision bimanual de ambas mamas, mastografia y ecografia

complementaria.
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En caso de localizar nédulos no palpables de caracteristicas benignas por
radiodiagnostico, se le informara y explicara claramente a la paciente,
solicitandole su participacion voluntaria para la realizacion del protocolo de
investigacion, proponiendo el procedimiento de toma de Biopsia por BAAF o
Tru-Core para la certeza diagnéstica de lesién; con previo consentimiento
informado.

** Obtenidas las biopsias se enviaran al servicio de patologia para realizar
Citologia en las BAAF mediante Papanicolaou y a las biopsias por Tru-Core
para tincion de hematoxilina y eosina, con observacién microscopica de la

muestra, en busqueda de celularidad con datos de malignidad.

** Se realizara vaciamiento de los resultados obtenidos en una tabla de Excel,
tanto los positivos como los negativos a malignidad.

ESTADISTICA:
** Se realizaran tablas de contingencia para determinar los verdaderos
positivos, falsos positivos, falsos negativos y verdaderos negativos en base a

los resultados de nuestra muestra.

TABLAS DE CONTINGENCIA:

Disefio especifico:

a=VERDADERO POSITIVO
b=FALSO POSITIVO
c=FALSO NEGATIVO
d=VERDADERO NEGATIVO
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Verdadero positivo:(VP) diagndstico positivo- enfermedad presente
Falso positivo: (FP) diagnéstico positivo- enfermedad ausente

Falso negativo: (FP) diagndstico negativo- enfermedad presente
Verdadero negativo: (VN) diagndstico negativo- enfermedad ausente

Definiciones operacionales:

Sensibilidad

Es 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. Por lo tanto es la capacidad del examen diagndstico para
detectar la enfermedad.

Su formula es: VP / (VP+FN)6a/a+c

Valor predictivo positivo

Es la probabilidad de padecer la enfermedad si el resultado del examen
diagndstico es positivo. Puede estimarse a partir de la proporcion de pacientes
con resultado positivo en la prueba que finalmente resultaron enfermos.
Suférmulaes:VP/VP+FNo6al/a+b

Exactitud o concordancia diagnéstica®’

Es el porcentaje de probabilidad de que un test diagndstico exprese
correctamente sus resultados. Se estima dividiendo el nimero de verdaderos
positivos sumado al numero de verdaderos negativos entre el total de pacientes
con resultados positivos y negativos.
Suférmulaes:VP+VN/VP+FP+VN+FNo6a+d/a+b+c+d
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RESULTADOS

Revision de las imagenes por mastografia y ultrasonido con el andlisis del
resultado de histopatologia.

Se realizaron en total 1193 estudios de deteccion oportuna de cancer de mama
en el periodo de estudio en el servicio de Mastografia, 1068 (89.5%) fueron
categorizados como BI-RADS 2 y solo en 197 se identifico nodulo de
caracteristicas benignas por mastografia y ultrasonido; se eliminaron 167 por
no cumplir con los criterior de inclusién. Nuestro universo de estudio se baso en
30 casos bajo consentimiento informado.Tabla 1.

Tabla 1.FRECUENCIA DE BI-RADS

FRECUENCIA DE BI-RADS

M BIRADS 0
EBI-RADS 1
Oel-rADS 2
W BI-RADS 3
[]BI-RADS 4
EBIRADS 5
[BI-RADS 6
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TABLAS DE FRECUENCIA

El grupo de edad de presentacion del nédulo clase 2 de mayor frecuencia fue
en el rango de 46 a 55 afos, con un total de 15 (50%), mostrando mayor

incidencia en las pacientes de 50 afios de edad (13.3%).Tabla 2.

Tabla 2. RANGOS DE EDADES

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
vélido acumulado
Vaélidos 35-45 10 33.3 33.3 33.3
46-55 15 50.0 50.0 83.3
56-65 5 16.7 16.7 100.0
Total 30 100.0 100.0

RANGOS DE EDADES

Paorcentaje

4.5
RANGOS DE EDADES

El sintoma mas referido en estas pacientes fue mastalgia con un 26.7% |,

seguido de secrecion por el pezén con un 6.7% Yy el resto se mantuvieron

asintomaticas.Tabla 3.

Tabla 3. SIGNOS Y/O SINTOMAS

Frecuencl Porconta) Porcentajo Forcentaje
| a | ] | valco | acumulaco
NINGUNG 20 | 66,7 50.7 | 867
wASTALGIA | 3 26.7 ' 29 7 { 93_ _3 |
SECRECON | 2 | 67 | er | 1000
Total 30 | 100.0 | 1000 |

SIGNOS YIO SINTOMAS

SIGNOS YIO SINTOMAS
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En cuanto a las variantes recavadas para nuestro estudio se analizo que del
total de nuestro universo de trabajo el 30% de las pacientes tienen antecedente
de 3 gestas y que el 86.7% amamantaron, el 93% tiene historia de uso de

algun tipo de tratamiento hormonal por diferentes motivos y por periodos
variados.Tabla 4.

Tabla &, GESTAS

Frecuenca Forceontae Porcerta) Porcortaje

e valco acumuiado

0 2 67 ez 87

F3 3 133 200

2 9 00 b [ 500

3 8 26.7 267 76.7

>3 7 233 233 1000
Tota 30 1000 1000

Tabla 4. HISTORIA DE AMAMANTAMIENTO

Frecuencia Porcentaj Porcentaje Porcentaje
e valido acumulado
Valido SI 26 86.7 86.7 86.7
s NO 4 13.3 13.3 100.0
Tota 30 100.0 100.0

TABLE 4. USO DE TRATAMIENTO HORMONAL

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
vélido acumulado
Validos SI 28 93.3 93.3 93.3
NO 2 6.7 6.7 100.0
Total 30 100.0 100.0
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Porcentaje

GESTAS

NINGUNO DOS MAS DE TRES
GESTAS
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En los antecedentes heredo familiares de cancer de mama 5 pacientes lo
refirieron, 3 de ellas en la linea materna y 2 en la paterna. Tabla 5.

Tabla 5. ANTECEDENTES HEREDOFAMILIARES DE CANCER DE MAMA

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vélidos SI 5 16.7 16.7 16.7
NO 25 83.3 83.3 100.0
Total 30 100.0 100.0

Ninguna paciente refirio antecedentes personales de Cancer de colon, solo 1

A.H.F. CANCER DE MAMA

Porcentaje

A.H.F. CANCER DE MAMA

(3.3%) tiene antecedente de cancer de ovario con tratamiento concluido y 2

(6.7%) de cancer cervico uterino en vigilancia.Tabla 6
Tabla 6.A. P. CANCER DE COLON

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Validos NO 30 100.0 100.0 100.0

Tabla 6 A. P. CANCER DE UTERO

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vélidos Sl 2 6.7 6.7 6.7
NO 28 93.3 93.3 100.0

Total 30 100.0 100.0

38



Tabla 6 A. P. CANCER DE OVARIO

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Validos SI 1 3.3 3.3 3.3
NO 29 96.7 96.7 100.0
Total 30 100.0 100.0
MENOPAUSIA
A P.CANCER DE UTERO b
50
10
’

1 w MENOPAUSIA
A.P. CANCER DE UTERO

Durante la seleccion de pacientes se observo que la mama en la cual se
presento con mas frecuencia el nodulo clase 2 fue la mama derecha con una
frecuencia de 16 equivalente al 53.3% y una de ellas mostro nodulo en cada
mama, el resto 43.3% se presento en la mama izquierda. Tabla 7.

Tabla 7. MAMA AFECTADA

MAMA AFECTADA

Porcentaje |  Porcentaje ]
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
DERECHA 16 53.3 53.3 53.3 .
IZQUIERDA 13 43.3 43.3 96.7 § ]
AMBAS 1 3.3 3.3 100.0 By
Total 30 100.0 100.0

DERECHA

ZOUERDA

MAMA AFECTADA
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Los resultados de patologia de las 30 pacientes demostraron ser Negativos a
malignidad con una frecuencia de 29 (96.7%) y una sola paciente (3.3%) lo
ocupo una lesion Border Line, con restultado de Adenosis esclerosante,
obteniendo en este analisis un valor predictivo positivo apegado a lo que nos
marca el A.C.R. en los nodulos clase 2. Tabla 8

Tabla 8. REPORTE HISTOPATOLOGICO

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
vélido acumulado
Vélidos  NEGATIVO A 29 96.7 96.7 96.7
MALIGNIDAD
BORDER LINE 1 3.3 3.3 100.0
Total 30 100.0 100.0
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RESULTADOS DE PATOLOGIA

En los resultados obtenidos se observo mayor incidencia de fibroadenoma que
corresponde a patologia benigna con un 33% como indica la literatura, seguido
de fibrosis extensa del estroma con un 23.3% y la lesion que no correspondio

a patologia benigna fue adenosis esclerosante con un 3.3%. Tabla 9.

RESULTADO FRECUENCIA PORCENTAJE VALIDO.

Parenquima mamario con fibrosis 10 33.3
extensa del estroma y aislados con

conductos comprimidos compatible

con fibroadenoma.

7 23.3
Parenquima mamario con fibrosis
extensa del estroma .
. . . . 4 13.3
Adenosis multifocal, dilatacion de
conductos compatible a condicion
fibraquistica.
. 2 6.6
Escasos conductos mamarios con
hiperpasia de tipo usual y
hialinizacion extensa de estroma.
. . . . 4 13.3
Parenquima mamario con fibrosis
del estroma e intenso tejido
inflamatorio cronico periductal.
1 3.3
Adenosis esclerosante.
1 3.3
1 3.3
Hialinizacion de conductos y fibrosis
extensa.
TOTAL 30 100%

41



Los nodulos de caracteristicas benignas que fueron negativos a malignidad cumplieron

con todos los criterios radiologicos para la categoria 2. Figura 1.

Figura 1. A) Mastografia, B) Ultrasonido

El resultado de patologia que obtubimos de Adenosis esclerosante presentaba un borde
no valorable por suma de densidades, como se puede observar en la mastografia
(Figura 2 -A), sin embargo las caracteristicas ecograficas corresponden a la categoria

asignada a las lesiones benignas.(Figura 2-B).

Figura 2. A) Mastografia, B) Ultrasonido
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TABLA DE CORRELACION

Determinar el nivel de correlacion diagnostica

ultrasonido con el estudio histopatologico.

Positiva

Negativa

%

%

entre

mastografia y

Positivo n=0 0% n=0 0 n=30 100%
Negativo n=1 3.33 n=29 96.6 n= 0%
Total n=0 | 96.6% n=1 3.33% n=30 100%

Sensibilidad 0 %

Especificidad 100 %
Exactitud Diagnostica: 96.6%

Valor predictivo positivo 96.6 %

Valor predictivo negativo 96.6%

Se demostro que la interpretacién de los nédulos categorizados como BI-RADS

2 son negativos a malignidad en un 96.6% y el 3.3% mostro ser Border Line;

demostrando que la caracterizacion de los nodulos por mastografia y

ultrasonido complementario son efectivos; esto comprueba que estamos

apegados al sistema BI-RADS.
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DISCUSION:

El BI-RADS es el sistema que ha ayudado a homolagar términos diagnostico y actuar
terapeutico en las lesiones de mama. Si bien la categoria 2 habla de hallazgos benignos
existen pocos estudios que han lo corroborado mediante la correlacion histopatoldgica.
En nuestro trabajo se realizo la valoracion de los hallazgos del nédulo clase 2 con
estudios radioldgicos y se correlaciono con el resulado histopatolégico, obteniendo que
la categorizacion bajo los estandares del BI-RADS fueron adecuanamente aplicados, y
asi nuestro valor predictivo positivo fue del 96.6% con una sensibilidad del 100%, que
aun que no es posible que sean comparados con otros estudios, nuestro trabajo deja
precedente para estudios subsecuentes, sin dejar de lado el caso que corresponde al
3.3% que mostro como hallazgo histopatoldgico Adenosis Esclerosante, que si bien no
es cancer, se sabe que es una condicion para el desarrollo de neoplasia, por lo que la
conducta a seguir requiere marcaje y biopsia excisional. Por esta razon debemos tener
presente que las caracteristicas benignas son elementos subjetivos y no son totalmente
fiables para asegurar que dicho nédulo no es de naturaleza maligna categorizarlos como

BI-RADS 2 olvidando la baja probabilidad de que se trate de alguna lesién maligna.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Titulo del protocolo:

Deteccion de nédulo no palpable en mama con categorizaciéon BI-RADS 2 y su
comprobaciéon por andlisis histopatolégico, para demostrar la sensibilidad y
especificidad de los estudios de radiodiagnostico.

**|nvestigador principal: Laura Selene Garcia Verastegui.
**Teléfono (735) 136 5715.

**Direccion: Hospital Juarez de Mexico

**Sede y servicio donde se realizara el estudio:
*Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes
de decidir si participa 0 no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus
dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le
pedira que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia
firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

Debido a que generalmente, los ndédulos bien delimitados son benignos, pero hay
canceres que se manifiestan también como nédulos bien delimitados, por ejemplo:
carcinoma medular, coloideo, sarcoma, tumores intraquisticos, metastasis.

Lo que hace necesario saber si estamos caracterizando adecuadamente los nddulos
no palpables como lesiones benignas o la incidencia de malignidad es mayor y
estamos subestimando los n6dulos malignos

Siempre se debe hacer un estudio con métodos diagnésticos complementarios, como
ecografia y biopsia percutanea.

En orden de frecuencia decreciente, los tumores malignos que se presentan como
lesiones circulares u ovaladas en la mamografia son:

. Mas frecuentes: carcinomas invasores de tipos especiales: medular, mucinoso,
papilar y lobular invasivo.

. Menos frecuentes: carcinoma ductal invasor del tipo no especifico

. Raras veces: carcinoma intraquistico, sarcoma, cistosarcoma filodes
maligno, metastasis y linfoma.
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5. OBJETIVO DEL ESTUDIO
A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como

objetivo:

Demostrar que los nddulos no palpables categorizados como BIRADS 2 mediante
radiodiagndstico, se categorizaron adecuadamente y se comprobd que son lesiones
negativas a malignidad mediante un analisis histopatolégico comprobando asi que el
valor predictivo positivo de malignidad si fue de < 2% y la especificidad y sensibilidad
gue tienen los estudios de radiodiagnostico en la deteccidén oportuna del cancer.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Demostrar que los estudios de Radiodiagnostico para mama tienen alta sensibilidad y
especificidad en la deteccidn oportuna de cancer de mama, esto serd comprobado que
la caracterizacion BI-RADS 2 en el ndodulo que se le ha detectado en benigno,
mediante el analisis histopatologico.

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que:
Existen casos en los que puede haber malignidad de la lesién.

Con este estudio conocera de manera clara si usted Tiene una lesion de mama
negativa a malignidad.

Este estudio permitird que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del
conocimiento obtenido .

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre
usted, sus antecedentes médicos, y se procedera a explicar que se hara una biopsia
de la lesiéon detectada previa autorizacién, mediante BAAF o Tru-Core.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO
La biopsia a realizar puede causar complicaciones:

INMEDIATAS TARDIAS
Dolor leve 0 moderado hematoma
Reaccion vagal Infeccion
Reacciones alérgicas o anafilacticas a la anestesia
Sangrado

En caso de que usted desarrolle algin efecto adverso secundario o requiera otro tipo
de atencion, ésta se le brindara en los términos que siempre se le ha ofrecido.

**6. ACLARACIONES

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion. Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo
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desee, aun cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar o
no, las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

No recibird pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el
mismo, al investigador responsable.

La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, serd mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.
Usted también tiene acceso a los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion
del Hospital Juarez de México a través del Dr. Moreno
Director de Investigacion o la Dra. Sonia Chavez Ocafa presidente del Comité de
Etica en Investigacion.

En el edificio de Investigacion del Hospital Juarez de México.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacién, puede, si asi
lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este
documento.

Yo, he leido y comprendido Ia
informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He
sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados
o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de
investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma del participante Fecha

Testigo (parentesco) Fecha
**Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado a la Sra. la naturaleza y los
propésitos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que
implica su participacién. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad
correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el
presente documento.

Laura Selene Garcia Vearastegui R4Rx.
Firma del investigador Fecha
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7. CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo:

Deteccion de nddulo no palpable en mama con caracterizaciéon BI-RADS 2y su
comprobacidon por andlisis histopatolégico, para demostrar la sensibilidad y
especificidad de los estudios de radiodiagnostico.

**|nvestigador principal: Laura Selene Garcia Verastegui.
**Teléfono (735) 136 5715.

**Direccion: Hospital Juarez de Mexico

**Sede y servicio donde se realizara el estudio:
*Nombre del paciente:

Por este conducto deseo informar mi decisién de retirarme de este protocolo de
investigacion por las siguientes razones:

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la informacion
gue se haya recabado sobre él, con motivo de su participacion en el presente estudio.

Firma del participante Fecha

Testigo (parentesco) Fecha

c.c.p El paciente.
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