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1. RESUMEN

El aumento constante en la morbilidad y mortalidad por cancer de mama durante
las ultimas décadas, ha llevado a realizar la deteccidn temprana la cual se enfoca
en descubrir y curar las condiciones que producen un efecto patoldgico sin que
necesariamente se presenten signos y sintomas visibles de la afeccion. Para el
caso especifico del cancer de mama, existen diversos mecanismos para detectar
la enfermedad como son la autoexploracion, la exploracion clinica mamaria y el
tamizaje mastogréafico a fin de identificarlo en estadios mucho mas tempranos.

Multiples estudios recomiendan desarrollar programas de tamizaje mastografico,
dado que permite realizar un diagnostico mas temprano, lo cual mejora de manera
importante el pronéstico de la enfermedad. Sin embargo a pesar del desarrollo de
estos programas el cancer de mama se ha convertido en el tumor maligno mas
frecuente en las mujeres a nivel mundial y la primera causa de muerte.

La mastografia es hasta ahora el mejor método de deteccion, tiene una
sensibilidad diagnostica de 80 a 95%, La adecuada interpretacion de la
mastografia requiere que el médico radidlogo cuente con una capacitacion formal
en este rubro, sin embargo el médico oncélogo no interpreta mastografias pero si
emite su criterio diagndstico de acuerdo, a la clasificacion de BI-RADS y es el que
trata a pacientes detectadas con cancer de mama.

Objetivo: observar la concordancia en la interpretacion de mastografias por
meédicos radidlogos y oncologos y reporte histopatoldgico en las lesiones con Bl-
RADS 3, 4 y 5 en el hospital general regional N°1 con UMF de Cuernavaca
Morelos.

Tipo de estudio: se realizd un estudio observacional retrospectivo de pruebas
diagndsticas, concordancia y consistencia asi como validez de una prueba
diagnodstica. Se seleccionaron pacientes con diagnostico BI-RADS 3,4 Y 5. Dos
evaluadores independientes observaron las mastografias y emitieron una
categoria de acuerdo al sistema BI-RADS.

Resultados: Se evalué un total de 233 mastografias por radiélogos y oncdlogos.
La edad promedio fue de 54.9 (+ 10.1) afos, siendo la edad minima de 31 y la
maxima de 88 afos. La patologia benigna de mama con mayor frecuencia fue
mastopatia fibroquistica y la maligna carcinoma ductal infiltrante, la concordancia
en el reporte mastografico para las mastografias interpretadas por oncélogos vy
radidlogos con categoria de BI-RADS 3 y 4 se reporté en un grado de acuerdo
pobre, en la categoria 5 no se encontré ninguna mastografia, la sensibilidad del
estudio mastografico en BI-RADS 4 para deteccion de cancer de mama es de 80%
para el grupo de radidlogos y 50% para oncologos, y la especificidad no muestra

diferencia significativa entre ambos servicios (93.2% y 91.9%) respectivamente. El
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VPP y VPN se encuentra dentro de parametros confiables.
2. MARCO TEORICO

2.1 EPIDEMIOLOGIA

La epidemia del cancer de mama constituye una prioridad en salud, ya establecida
en los paises desarrollados. En los paises en desarrollo, por el contrario, se ha
prestado insuficiente atencion a este problema sanitario emergente. La evidencia
reciente demuestra que el cancer de mama es hoy en dia una de las principales
causas de muerte y discapacidad entre las mujeres de paises en vias de
desarrollo. Por consiguiente, la epidemia de cancer de mama representa un nuevo
desafio para el financiamiento y la proteccion financiera del sistema de salud, en

particular para los paises en desarrollo."

De acuerdo con las cifras de la agencia internacional para la investigacion de
cancer (IARC), se calculé en el 2012 un total de 1.671.149 casos nuevos en todo

el mundo. 2

América Latina y el Caribe (ALCA), el cancer de mama es la neoplasia mas
frecuente en las mujeres, tanto en numero de casos nuevos como en numero de
muertes. La proporcion de mujeres fallecidas por cancer de mama con menos de

65 afios es mas alta en ALCA (57%) que en Norteamérica (41%).2

Actualmente, la incidencia de este tipo de cancer es similar en paises
desarrollados y en desarrollo, pero la mayoria de las muertes se dan en paises de
bajos ingresos, en donde el diagndstico se realiza en etapas muy avanzadas de la
enfermedad.* De acuerdo a predicciones basadas en el crecimiento poblacional,
se estima que en el afio 2030 se presentaran mas de 596.000 nuevos casos y
mas de 142.100 muertes por cancer de mama. El incremento en numero de
nuevos casos y muertes sera casi el doble en América Latina y el Caribe en

comparacion con Norte América.’
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En Estados Unidos la incidencia de cancer de mama es de 92,9 y en Colombia es
de 35,7 por cada 100.000 habitantes y se estima que aproximadamente 8.686
casos son detectados al afio, segun datos del Ministerio de Salud y Proteccion

Social 2

En la poblacion hispana, la tasa de incidencia es 50% menor entre las mujeres
nacidas en otros paises que entre las nacidas en EE.UU. Estas diferencias del
riesgo se atribuyen principalmente a diferencias en la prevalencia de factores de
riesgo de cancer de seno. Por ejemplo, aproximadamente un 7% de la reduccion
del riesgo en las mujeres hispanas se explica por patrones reproductores mas
protectores (edad menor al primer parto y un mayor numero de partos). También

puede reflejar un menor uso de terapia de sustitucién hormonal y diagnosticos

Durante el periodo comprendido entre 2005 y 2009, 56% de los canceres de seno
en las mujeres hispanas se diagnosticaron en la etapa local, en comparacion con

un 64% entre las mujeres blancas no hispanas. °

Por otra parte, la tasa de mortalidad observada por cancer de mama, durante los
ultimos 6 anos en México, no ha mostrado grandes variaciones; de forma general
de 2007 a 2011, 14 de cada 100 mil mujeres de 20 anos y mas han fallecido por
esta enfermedad, mientras que para 2012, hay un ligero incremento (15 de cada
100 mil mujeres). En cuanto a los varones del mismo grupo de edad, la tasa mas
alta es la registrada en 2012 (0.14). Por grupos de edad, los fallecimientos de
mujeres de 20 afios y mas muestran un incremento conforme aumenta la edad.
Entre las mujeres de 40 a 49 afos, la tasa de mortalidad observada por cancer de
mama es de 14.36 y de 29.50 para las mujeres de 50 a 59 afios; en las de 75 a 79
anos es de 47.27, alcanzando la tasa de mortalidad mas alta en el grupo de 80

afios y mas con 64 fallecimientos por cada 100 mil mujeres de ese grupo de edad.

Por entidad federativa, Coahuila tiene la tasa mas alta de mortalidad por cancer de
mama entre mujeres mayores de 20 afos, con 28.58 por cada 100 mil, superando
ligeramente al Distrito Federal, con 20.12 y a Sonora con 19.75 fallecimientos por
cada 100 mil mujeres. Por otro lado, Quintana Roo, Campeche y Oaxaca, son los

estados con las tasas mas bajas (8.00, 7.60 y 7.13 por cada 100 mil mujeres de 20
11



afios y mas, respectivamente). De manera general, se observa que en el norte del
pais, asi como en Jalisco, Colima, Aguascalientes, Morelos y el Distrito Federal,

presentan tasas superiores a 15.92, mientras en el sur, no rebasan el 10.69.*
2.2CANCER DE MAMA

El cancer de mama (CM) es una proliferacién de células cuyo rasgo caracteristico
(pérdida de los mecanismos normales de control) da como resultado un
crecimiento sin regulacién, ausencia de diferenciacion, invasion de tejidos locales
y metastasis. EI CA ocurre principalmente en el cuadrante superior externo,
seguido del area de la areola y el pezon. El 68% de los canceres de mama son

esporadicos y el resto son de origen familiar.”

La clasificacion histopatolégica de los carcinomas mamarios de acuerdo con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se divide en no invasores (in situ),

invasores y otros (enfermedad de Paget del pezon).

Aproximadamente 75-80% de los canceres son invasivos o infiltrantes, esta
caracteristica le da a las células la capacidad de penetrar alrededor de los canales
linfaticos y vasculares dando metastasis. El tipo histologico mas frecuente es el
carcinoma ductal invasor que representa el 70 al 80%, el segundo mas comun es
el lobulillar invasor (5-10%), dificil de diagnosticar por su diseminacién difusa en

vez de formar una masa, su tasa de multifocalidad y bilateralidad es alta.

Otros tipos de cancer menos comunes son el tubular, medular, mucinoso y papilar,

entre otros.

Carcinoma ductal in situ (DCIS). En la etapa 0 esta confinado a los conductos y
es de buen prondéstico; puede ser confundido con la hiperplasia ductal atipica o

epiteliosis, aunque el carcinoma DCIS ocupa por completo los espacios ductales.

Carcinoma ductal infiltrante o invasivo (IDC). Este cancer se inicia en un
conducto mamario y al atravesar su pared invade el tejido graso y causa
metastasis. Es el tipo mas comun de cancer mamario y en 70% es del tipo ductal

infiltrante sin patrén especifico o combinado con otros subtipos.
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Carcinoma lobulillar in situ (LCIS) corresponde a un tumor que no se ha
propagado y esta formado por acinos por células uniformes, redondeadas y
pequefias. La neoplasia lobular con frecuencia es multicéntrica y bilateral. Un
tercio de las lesiones in situ progresan a carcinoma infiltrante y se observa una
poblacién monomorfa de células que expanden y distorsionan los lobulillos. Cerca

10% de los canceres son de tipo lobulillar.

Carcinoma lobular infiltrante o invasivo (ILC) comienza en los I6bulos y genera

metastasis. Entre 10 y 15% de los canceres de mama son de este tipo.
Carcinoma con patrones especificos. Representa 20% de las neoplasias.?
2.3FACTORES DE RIESGO

. El sexo, el simple hecho de ser mujer es el principal riesgo de padecer

cancer de seno.

. Envejecimiento su riesgo de padecer cancer de seno se incrementa

conforme su edad aumenta.

. Edad de la menarquia cuando mas temprana es la primera regla, mayor es
el riesgo.
. Edad de la menopausia tardia aparece con frecuencia también como factor
de riesgo.

Aproximadamente uno de ocho canceres de seno se detecta en mujeres menores
de 45 anos de edad, mientras que aproximadamente dos de tres canceres

invasivos del seno se encuentran en mujeres de 55 afios o mas.

. Factores de riesgo genéticos. Se cree que alrededor del 5 al 10 por ciento
de los casos de cancer de seno son hereditarios, lo que significa que se originan
directamente de defectos genéticos (llamados mutaciones) heredados de uno de

los padres.

. BRCA1 y BRCAZ2: la causa mas comun de cancer de seno hereditario es
una mutaciéon hereditaria en los genes BRCA1 y BRCA2. Aunque en algunas
13



familias con mutaciones BRCA1 el riesgo de padecer cancer de seno durante la
vid a es tan alto como 80%, en promedio este riesgo parece estar entre 55 a 65%.
Para las mutaciones BRCAZ2, el riesgo es menor, alrededor de 45%. Los canceres
de seno asociados a estas mutaciones se presentan con mas frecuencia en
mujeres mas jovenes y con mas frecuencia afectan a ambos senos en

comparacion con canceres no asociados a estas mutaciones.

. Cambios en otros genes: otras mutaciones genéticas podrian también
conducir a canceres de seno hereditarios. Estas mutaciones genéticas se
presentan con mucha menos frecuencia y por lo general no aumentan el riesgo de

cancer de seno tanto como los genes BRCA.

. Antecedentes familiares de cancer de seno el riesgo de cancer de seno es
mayor entre las mujeres cuyos familiares directos (consanguineos) tienen esta
enfermedad. El que un familiar de primer grado (madre, hermana o hija) padezca
cancer de seno casi duplica el riesgo de una mujer. El riesgo aumenta
aproximadamente tres veces, si dos familiares de primer grado padecen la

enfermedad.

. Antecedentes personales de cancer de seno Una mujer con cancer en un
seno tiene un riesgo de tres a cuatro veces mayor de padecer un nuevo cancer en

el otro seno o en otra parte del mismo seno.

. Raza y origen étnico en general, las mujeres de raza blanca tienen una
probabilidad ligeramente mayor de padecer cancer de seno que las mujeres de
raza negra, aunque eéstas ultimas tienen una mayor probabilidad de morir de este
cancer. Sin embargo, en las mujeres menores de 45 afnos de edad, el cancer de
seno es mas comun en las mujeres de raza negra. Las mujeres asiaticas,
hispanas e indias americanas tienen un menor riesgo de padecer y morir de

cancer de seno.

. Tejido mamario denso las mujeres con senos densos tienen un mayor
riesgo de cancer de seno que las mujeres con senos menos densos.

Desafortunadamente, el tejido mamario denso también puede causar que las

14



mastografias sean menos precisos. Un numero de factores puede afectar la
densidad de los senos, tal como la edad, la condicibn menopausica, el uso de
medicamentos (tal como terapia hormonal en la menopausia), embarazo y

genética.

. Exposicion al dietilestilbestrol estas mujeres tienen un riesgo ligeramente
mayor de padecer cancer de seno. Las mujeres cuyas madres tomaron
dietilestilbestrol durante el embarazo también pudieran tener un riesgo ligeramente

mayor de cancer de seno.’

24FACTORES RELACIONADOS CON EL ESTILO DE VIDA PARA EL
CANCER DE MAMA.

. Tener hijos las mujeres que no han tenido hijos o aquellas que tuvieron su
primer hijo después de los 30 afios tienen un riesgo ligeramente mayor de padecer
cancer de seno. Los embarazos multiples y quedar embarazada a una edad

temprana reducen el riesgo del cancer de seno.

. Control de la natalidad Pildoras anticonceptivas: los estudios han reportado
que las mujeres que usan anticonceptivos orales tienen un riesgo ligeramente

mayor de tener cancer

. Terapia hormonal combinada (HT): el uso de terapia hormonal
posmenopausica (después de la menopausia) combinada aumenta el riesgo de

padecer cancer de seno.

. Consumo de bebidas alcohdlicas el consumo de bebidas alcohdlicas esta
claramente asociado a un aumento en el riesgo de padecer cancer de seno. El

riesgo aumenta con la cantidad de alcohol consumido.

. Sobrepeso u obesidad el sobrepeso o la obesidad después de la

menopausia aumentan el riesgo de cancer de seno. 10

El cancer inflamatorio se diagnostica clinicamente porque se presenta con edema,

eritema y piel de naranja. La enfermedad de Paget es relativamente rara,

15



representa aproximadamente el 1% de los canceres de mama, afectando el

complejo areola pezén."’

2.5METODOS DIAGNOSTICOS

El cancer de mama (CM) es un problema de salud publica por su frecuencia y
mortalidad, por lo que ha surgido la necesidad de métodos eficaces para la
deteccion temprana diagndstico, estadiaje y evaluacion de respuesta al
tratamiento, en donde los estudios de imagen representan un papel esencial.’La
mastografia es el estandar de oro en el diagnostico de las lesiones mamarias, es
imperativo para el médico radidlogo categorizar adecuadamente las lesiones

observadas.'

La deteccion temprana se enfoca en descubrir y curar las condiciones que
producen un efecto patolégico sin que necesariamente se presenten signos y
sintomas visibles de la afeccion. Para el caso especifico de CM existen diversos
mecanismos para detectar la enfermedad como son la autoexploracion, la
exploracion clinica mamaria y el tamizaje mamografico a fin de identificarlo en

estadios mucho mas tempranos. *
2.6 EXPLORACION CLIiNICA MAMARIA Y AUTOEXPLORACION MAMARIA

La autoexploracion aumenta la oportunidad de que la mujer encuentre
anormalidades en las mamas. La herramienta basica para investigar problemas
mamarios es la exploracion clinica mamaria. El examen clinico mamario por el
personal clinico es dificil, iniciando con la inspeccion mamaria con la paciente
sentada con los brazos elevados, visualizando simetria, ulceraciones cambios de
color, eritema hoyuelos, o edema. La evidencia obtenida no es definitiva a favor o
en contra de la autoexploraciéon sin embargo tiene el potencial de detectar una

masa palpable.

La exploracion mamaria es recomendable para la deteccidén de patologia mamaria,

principalmente benigna. '
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2.7 MASTOGRAFIA

La Norma oficial mexicana para la prevencion, diagndstico, tratamiento, control y
vigilancia epidemiolégica del cancer de mama esta alineada con los criterios de la
American Cancer Society, en los cuales se recomienda la mamografia de
escrutinio en mujeres sin lesion palpable a partir de los 40 afos de edad y cada

dos afios.'

La realizacion de una mamografia bienal para mujeres entre los 50 y los 69 afos
es lo mas aconsejado, y en el caso de las mujeres entre 40-50 afos, recomiendan
individualizar la realizacion de pruebas de cribado valorando los antecedentes
oncolégicos, las preferencias de la paciente y el balance riesgo/beneficio. Entre los
70-74 afios no existe suficiente evidencia que avale ninguna recomendacion,

aunque la tendencia actual es continuar con el cribado bienal."

La mastografia es hasta ahora el mejor método de deteccion, tiene una
sensibilidad diagnostica de 80 a 95% aunque 10 a 15% de los tumores son ocultos
sobre todo en mamas densas (con el uso de mastografia digital mejora la

sensibilidad diagndstica en este grupo de pacientes).'®

Su uso disminuye la mortalidad por cancer de mama de un 15 a 20% sin

embargo, también son conocidas sus limitaciones y efectos adversos.’
El estudio consta de dos proyecciones de cada mama.
e Medio lateral oblicua (MLO)

e Craneo caudal (CC)"

La adecuada interpretacion de la mastografia requiere que el médico radiélogo
cuente con una capacitacion formal en este rubro, incluyendo el conocimiento de
las cuestiones técnicas para la realizacion de la misma y de los aspectos teoricos
sobre la patologia mamaria, es por esto que la interpretacion de la mastografia
constituye uno de los mejores retos para el radidlogo, y la clave del éxito es

analizar detenida y repetitivamente estos examenes. '®
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El Sistema BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System) fue publicado
para estandarizar los reportes mastograficos. Se considera el idioma universal en
el diagnostico de la patologia mamaria. Sus objetivos son: estandarizar la
terminologia y la sistematica del informe mamografico, categorizar las lesiones

estableciendo el grado de sospecha y asignar la actitud a tomar en cada caso.

Ademas, el sistema BI-RADS permite realizar un control de calidad y una

monitorizacion de los resultados. ™
Hay 7 categorias BI-RADS, que van del 0 al 6 como se describen a continuacion:
CATEGORIAS DE EVALUACION
EVALUACION MAMOGRAFICA INCOMPLETA
1. CATEGORIA 0

Se necesitan pruebas adicionales de imagen y/o comparacion con mamografias

previas o proyecciones localizadas, magnificadas u otras o ecografia.

Es una categoria intermedia, un hallazgo no catalogable en ninguna de las otras
categorias sin la realizacion de pruebas complementarias. Tras la realizacion de
pruebas complementarias a la mamografia base (ampliaciones, magnificaciones,
masajeo previo de la mama, incluso ecografia), debera ser catalogada en las otras

categorias definitivas, dela 1 ala 5.

El valor predictivo positivo (VPP) para el cancer de mama es en esta categoria es
del 13%

EVALUACION MAMOGRAFICA COMPLETA
2. CATEGORIA 1: negativa

Mamas simétricas, sin nddulos, sin distorsiones ni calcificaciones sospechosas.
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Corresponde a la mamografia normal. Se recomienda control periédico habitual

El VPP para cancer es del 0%.

Se recomienda control rutinario anual.
3. CATEGORIA 2: benigna

Se describe un hallazgo benigno.

Imagenes de este tipo son el fibroadenoma calcificado, calcificaciones de tipo
secretor, lesiones con contenido graso (quistes oleosos, lipomas, galactoceles),

lesiones con contenido mixto como el hamartoma.

Ganglio intramamario, calcificaciones vasculares, distorsion relacionada con

cirugia previa.
El VPP es del 0%.
Se recomienda control rutinario anual.
4. CATEGORIA 3: lesion probablemente benigna
Precisa control a corto plazo. Incluye:

¢ Nodulo sélido, circunscrito sin calcificaciones
o Asimetrias focales
« Microcalcificaciones redondeadas o puntiformes

e Lesiones no palpables.

Se recomienda control a los 6 meses y adicionales si precisa durante 2 anos o

mas, para demostrar la estabilidad de la lesion.

Biopsia si: deseo de la paciente o problemas clinicos.
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<2% de riesgo de Malignidad
5. CATEGORIA 4: anomalia sospechosa o dudosa de malignidad

Se trata del hallazgo que no tiene el aspecto tipico de malignidad, pero la
probabilidad de malignidad es lo suficientemente alta para que la biopsia deba ser

considerada.

La lesion mas representativa de este grupo seria la masa de contornos no
definidos, polilobulada, mal visualizada, de ecoestructura heterogénea y las

microcalcificaciones heterogéneas, amorfas o granulares.
VPP del 15 al 30%
Esta categoria de divide en 3 subcategorias:

- CATEGORIA 4A: Baja sospecha de malignidad

La lesion mas representativa de este grupo seria la masa palpable parcialmente
circunscrita con ecografia que sugiere fibroadenoma, quiste complicado palpable

0 absceso.

Si la biopsia es negativa se debera realizar un seguimiento a los 6 meses.

- CATEGORIA 4B: Sospecha intermedia de malignidad

Esta categoria incluye las masas parcialmente circunscritas con margenes
parcialmente indistinguibles que resultan fibroadenoma, necrosis grasa o

papiloma.

La conducta a seguir en caso de biopsia negativa, es el seguimiento segun la

concordancia clinico-radioldgica.

- CATEGORIA 4C: Moderada sospecha de malignidad

Clasificaremos en esta categoria las masas mal definidas, irregulares, sélidas, y

las calcificaciones pleomorficas de nueva aparicion.
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Si la biopsia de estas lesiones es negativa, es imperativo un control a los 6

meses.
Debe de considerarse el realizar una biopsia.

6. CATEGORIA 5: altamente sugestiva de malignidad.
Mas del 95 % de probabilidad de malignidad.

Las imagenes mas representativas de este grupo son las masas de contornos
irregulares y especulados y las microcalcificaciones irregulares con disposicion

lineal, ductal o arboriforme.
Debe de realizarse la accidon mas apropiada.

7. CATEGORIA 6: malignidad comprobada

Esta categoria se anadié para aquellos hallazgos en la mama confirmados como
malignos por biopsia, pero antes de iniciarse un tratamiento definitivo como
exéresis quirurgica, tratamiento quimioterapico, tratamiento quimioterapico o

mastectomia.

Debe de realizarse la accién terapéutica mas adecuada.

En el BI-RADS las categorias 3, 4 y 5 requieren diferentes recomendaciones: por

lo que se mencionan nuevamente.
CATEGORIA BI-RADS 3

La categoria BI-RADS 3 se aplica a las lesiones con alta probabilidad
de benignidad, por lo que resulta mas apropiado el seguimiento para demostrar la
estabilidad de la lesion, que la realizacion de pruebas invasivas. fig 1 (boletin

oncoldgico).

Durante la mastografia de tamizaje, para que una lesién sea categorizada como

probablemente benigna o categoria 3, debera ser valorada con proyecciones
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adicionales magnificadas o en su defecto con ultrasonido complementario. En Las
lesiones de esta categoria, no puede afirmarse que sean completamente benignas
debido a la presencia del riesgo de malignidad, el cual se confirmara segun la

evolucion de la lesion en un corto plazo.

Categoria 3
Probablemente Benigna.
Control de la mama afectada

o

6 meses desde chequeo inicial

! !

Cambios detectados No se detectan cambios
Sigue en Categoria 3
Control ambas mamas 6 meses

12 meses desde chequeo inicial

Cambios detectados No se detectan cambios
Categoriad 05 Sigue en Categoria 3
Seguimiento adecuado Control ambas mamas 12 meses

24 meses desde chequeo inicial

Cambios detectados No se detectan cambios ni nuevos hallazgos

Categoriad 05 Cambio a Categoria 2
Seguimiento adecuado Chequeo rutinario, si el radidlogo considera 2
arios para confirmar estabilidad, s i precisa 3

afios, control anual un arfo mas

36 meses desde chequeo inicial

Fig.1. Esquema de seguimiento en las lesiones BI-RADS 3.

Se hace hincapié en que dicha categoria no debe durar mas de dos afios con este
diagndstico segun las recomendaciones del sistema ACR BIRADS, ya que se
considera un diagndstico presuntivo y temporal, y debe categorizarse a un

diagnéstico definitivo en un plazo no menor de seis meses ni mayor de dos anos.
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Es por esto que el médico radidlogo monitorea los cambios, dandole seguimiento
a dichas lesiones cada seis meses, teniendo asi la oportunidad de modificar y

establecer con certeza su diagnéstico final.""?

CATEGORIA BI-RADS 4

La subdivision de la categoria BI-RADS4 fue introducida en la 4.a edicion del
Breast Imaging Reporting and Data System del Colegio Americano de Radiologia
(ACR), como respuesta a la necesidad de estratificacion del riesgo en un amplio
rango de lesiones comprendidas entre las categorias 3 y 5, con valores predictivos
positivos (VPP) entre el 3 y el 94%. La categoria BI-RADS4 («Anomalia

sospechosa-debe considerarse el realizar biopsia»). "

La NOM-041-SSA2-2011 establece que las pacientes con clasificacion BI-RADS 4
y 5, deben referirse a un servicio especializado de patologia mamaria para su
evaluacion diagnostica que incluye valoracion clinica, estudios de imagen y en su

caso biopsia, en un tiempo que no exceda 10 dias habiles.

La subcategoria BI-RADS 4A se aplica a hallazgos que requieren biopsia pero con
baja sospecha de malignidad (VPP 3-10%); la BI-RADS 4B a lesiones con una
sospecha intermedia de malignidad (VPP 11-50%), en las que es importante
establecer una estrecha correlacién radiopatoldgica; y la subcategoria BI-RADS
4C a hallazgos de sospecha moderada pero no clasica de malignidad (VPP 51-
94%). Aunque la recomendacion en todas ellas es la caracterizacion histolégica, la
subcategorizacion permite orientar a radidlogos, clinicos y patélogos en la
interpretacion de los resultados y la toma de decisiones en funciéon de la
congruencia radiopatoldgica tras la puncién. Sin embargo, y aunque la nueva
subclasificacion ha sido bien aceptada por la comunidad radiologica, no esta
exenta de las limitaciones e incertidumbres planteadas al conjunto del sistema
desde su introduccion. La primera es la variabilidad, inherente a cualquier sistema
de descripcion basado en los descriptores mamograficos y ecograficos. EI ACR
recomienda la asignacion de la categoria BI-RADS 4 por exclusién (VPP mayor

que la categoria BI-RADS 3, pero menor que la BI-RADS 5) y deja abierta la
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consideracion de cada subcategoria a la experiencia individual de cada centro.
Aunque algunas series han abordado el analisis especifico del VPP por tipo de
lesion y descriptores en la mamografia y la ecografia, todavia no se ha podido
establecer una correlacion objetiva de los factores que determinan la probabilidad
de carcinoma, por lo que la asignacion de las subcategorias sigue siendo
subjetiva, dependiente de la experiencia del radidlogo y probablemente influida por

factores no radiologicos.

CATEGORIA BI-RADS 5

En la categoria BI-RADS 5, se incluyen las lesiones con una probabilidad muy
alta de malignidad, por lo que se puede plantear una intervencion quirurgica sin

necesidad de realizar una biopsia previa.™
2.8 EL ULTRASONIDO O SONOGRAFIA

Esta modalidad de imagen es complementaria a la mastografia y no la sustituye
para la deteccion temprana del cancer mamario, de hecho cuando existen
hallazgos mastograficos anémalos es indispensable practicar el ultrasonido para
esclarecer el caracter de tales anomalias, y un estudio mamario que carezca de la
sonografia es calificado como incompleto y no permite hacer conclusiones

diagndsticas.

Como ya se ha dicho, el ultrasonido es un complemento de la mastografia para el
estudio de la patologia mamaria, aunque en las pacientes menores de 40 afos de
edad es considerado el método inicial de eleccion en razén de que no utiliza
radiacion ionizante. Es un método que permite caracterizar las tumoraciones
mamarias y esclarece el que las masas sean solidas o de contenido liquido
(quistes). Permite también detectar signos de malignidad de una masa, ofrece una
primera oportunidad de estatificarla y es indispensable para el estudio mamario

En los casos de mujeres con mamas compuestas por tejidos densos o muy

densos.
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En ocasiones un tumor maligno es visible unicamente a través de este método de
imagen, generalmente la variedad histolégica del carcinoma lobulillar infiltrante.
También es un complemento indispensable en la paciente con implantes

mamarios para valorar la integridad de los mismos y sus complicaciones.
2.9LA RESONANCIA MAGNETICA

Este método de imagen que tampoco utiliza radiacidn ionizante es un auxiliar a la
mastografia y el ultrasonido para el diagnéstico de la patologia mamaria, pero
tampoco los sustituye, tiene como ventajas un alto contraste de los tejidos
blandos, la seccion multiplanar con la que se obtienen cortes finos contiguos vy
representacion tridimensional; es un estudio morfolégico y dinamico, ya que al
inyectar un medio de contraste paramagnético (gadolinio) se consigue detectar la
neovascularidad, que es otra de las caracteristicas presentes en los tumores
malignos, y determina mediante espectroscopia la presencia de colina, sustancia
presente en los tumores malignos. Su alto costo constituye una desventaja por lo

que sus indicaciones estan bien determinadas.

La mastografia, el ultrasonido y la resonancia magnética deben ser descritos por
el radidlogo con la terminologia aceptada por el sistema BI-RADS, que es una
clasificacion estandarizada internacionalmente y en nuestro pais, que permite
tener una comunicacion clara y precisa con el médico clinico referente para evitar
retrasos en el diagnostico y tratamiento de las pacientes con patologia mamaria y

que en el reporte el radidlogo hace sus recomendaciones en cada caso.'®
210 GALACTOGRAFIA

Consiste en la visualizacion mamografica de los conductos galactoforos tras su
canalizacion e inyeccidn de contraste. La mayoria de las secreciones del pezdn
estan producidas por diferentes causas fisioldgicas 0 medicamentosas, y solo en
raras ocasiones (1-15%) se deben a un tumor mamario. Pese a ello, este
diagndstico puede ser mas probable si la secrecion es unilateral, espontanea, por
un solo conducto y de caracter serosanguinolento o sanguinolento. En estos

casos, la galactografia puede ser de utilidad previamente a la toma de decisiones

25



quirurgicas. La causa mas frecuente de secrecién tumoral por el pezén es el
papiloma intraductal.™
211 DIAGNOSTICO HISTOLOGICO DEL CANCER DE MAMA

El fundamento del diagnostico del cancer de mama es la confirmacion histolégica
del mismo, para esto se prefiere la realizacidén de biopsias de minima invasion con
la obtencién de material tisular que permite determinar factores prondsticos vy

predictivos de suma importancia en el manejo integral de las pacientes.

Existen varios modos de obtener muestras de tejido para el analisis histolégico de
la mama. Los mas comunes son la puncion-aspiracion con aguja fina (PAAF), la
biopsia por puncion con aguja gruesa (BAG) y la biopsia quirurgica. Cada tipo de
biopsia tiene sus indicaciones, ventajas e inconvenientes. La primera de las 3 es
una técnica segura para descartar malignidad en lesiones de baja sospecha. Para

lesiones catalogadas como BI-RADS 4 y 5 debe realizarse BAG, ya que el cilindro
extraido va a facilitar el diagnostico de malignidad, el tipo histologico, las
caracteristicas inmunohistoquimicas, la presencia o ausencia de infiltracion,

ademas de permitir el estudio de factores pronésticos y predictivos.™
212 TRATAMIENTO

El tratamiento integral del cancer de mama es multidisciplinario, los manejos
locorregionales son cirugia y radioterapia en cualquiera de sus tres modalidades
(neoadyuvante, adyuvante y paliativa) y el tratamiento sistémico incluye la

quimioterapia, la terapia endocrina y la terapia dirigida a blancos moleculares. '
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3. ANTECEDENTES

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el cancer mas
frecuente entre las mujeres es el de mama, que a nivel mundial representa 16%
de todos los canceres femeninos. Se estima que cada afno se detectan 1.38

millones de casos nuevos. >

El cancer de mama en etapas iniciales se presenta de manera subclinica en la
mayoria de los casos. Solamente es detectable por estudios de imagen
(mastografia, ultrasonido y resonancia magnética), en menor proporcion por
clinica (tumores palpables); sin embargo otra forma de presentacion comun es

como un tumor no doloroso que hasta en 30% se asocia a adenopatias axilares.

Hace mas de 100 afios que el CM es conocido y tratado cientificamente, y hasta

hoy en dia no se ha modificado su frecuencia ni mucho menos su mortalidad.

En el afio 2008 se diagnosticaron aproximadamente 1.380.000 casos nuevos de
cancer de mama en el mundo. Dada su frecuencia el cancer de mama representa

un problema de salud publica.™

En el 2009: 211,731 mujeres y 2,001 hombres en los Estados Unidos recibieron
un diagndstico de cancer de mama, 40,676 mujeres y 400 hombres en los

Estados Unidos murieron por cancer de mama.®

En Francia, se estimo en el 2010 que 52.588 mujeres lo han padecido y que mas

de 11,000 han fallecido por su causa."’

En México, el cancer de mama ocupa en la actualidad el primer lugar en incidencia
de las neoplasias malignas, en las mujeres representa 11,34%de todos los casos

de cancer, hay un aumento gradual de aproximadamente 1.5 % anual.

En las mujeres hispanas, en 2012 aproximadamente 17,100 fueron
diagnosticadas. La proyeccion para el 2012 fue de aproximadamente 2,400

fallecimientos en las mujeres hispanas.®
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Se han encontrado en algunas investigaciones como el estudio realizado en el
Salvador titulado “Concordancia Diagnéstica Clinica, Imagenolégica e
histopatologia en Deteccion de Cancer de Mama” realizada en 2005 donde se
concluyé que los valores predictivos positivos disminuyen en la concordancia
imagenolodgica con la histopatoldgica y que existe discrepancia en las lecturas de
los radidlogos ya que ninguno de ellos concuerda en la clasificacion BI-RADS.
También se reportd6 que la concordancia entre el estudio clinico con el

histopatoldgico es baja.®

En el Hospital Clinico de la Universidad de Chile, se realizé un estudio sobre
Concordancia Imagenoldgica-Patologica en Biopsia core de mama. Publicado en
2008, el cual se realizé en un periodo de 12 meses donde se realizaron un total de
188 biopsias en 167 mujeres: con edad promedio de 41.9 anos, (rango: 18 y 88
afos), sin registrarse complicaciones durante ni después de las biopsia core en la

poblacion estudiada.

Las lesiones biopsiadas fueron clasificadas como BI-RADS 4 en 84%, BI-RADS 5
y 3 en un 11.7% y 4.3% respectivamente El 63.8% (n=120) de las lesiones
resultaron benignas, 25.5% (n=48) malignas y 10.7% (n=20) de alto riesgo
(hiperplasia ductal atipica, atipia epitelial plana, cicatriz radiada, papiloma,
carcinoma lobulillar in situ). En el 100% de las biopsias se determin6 la
concordancia imaginolégica — patolégica, al momento de recibir el resultado
histolégico de la biopsia. Fue positiva (concordante) en 99.5% con sélo una

biopsia no concordante.™

En el 2008 se realizé un estudio sobre seguimiento mamografico, ecografico y su
correlacion histopatolégica en el que se analizaron expedientes en el archivo de
clinica de mama del Departamento de Mastografia del Hospital General de
México, se incluyeron todos aquellos expedientes de pacientes categorizadas
como BI-RADS 3, 4 y 5; correlacionados con estudio histopatoldgico. Se observo
que existe una correlacion significativa entre las lesiones categorizadas como

BIRADS 4 y 5 con el estudio histopatoldgico en el Hospital General de México.?°
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En el 2003-2004 se realizd estudio sobre correlacion diagnéstica del estudio
mastografico de tamizaje para cancer de mama en la Clinica de Especialidades de
la Mujer de acuerdo con el sistema ACR-BI-RADS, en clinica de especialidades de
la ciudad de México fueron realizados 10,496 estudios mastograficos de la cuales
las categorias consideradas como positivas fueron 11.3% (n=751), de éstos, al
19.3% (n = 145) les fueron realizadas biopsias, resultando positivas 35%(n = 54)
por lo que se concluyé que la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo,
tasa de deteccion de cancer porcentaje de rellanado se encuentran dentro de

limites confiables.?’

Existe un estudio realizado en IMSS del estado de México y municipios del centro
meédico de Toluca, titulado “Lesiones de mama BIRADS 4 y 5 mastografico y su
Concordancia histopatologica en pacientes de tamiz del Hospital Materno perinatal
“Monica Pretelini durante el periodo del 1° de Junio del 2011 al 31 de mayo del
2012. En este estudio se obtuvieron los siguientes resultados. Del total de
mastografias realizadas (3115) durante el periodo de estudio, 106 se reportaron
como BIRADS 4 (75 %) y 35 como BIRADS 5 (25%) por imagen. Se corroboraron
por histopatologia 43 casos de cancer de mama, correspondiendo al 30% del total
de las biopsias realizadas, de las cuales 18 correspondian a BIRADS 4 y 25 a
BIRADS 5; con un porcentaje de concordancia del total de las biopsias de 16%
para BIRADS 4 y 71 % para BIRADS 5. %2

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Existe concordancia en la interpretacion de las mastografias por médicos
radidlogos y oncologos y existe relacion histopatolégica en las lesiones con BlI-
RADS 3, 4 y 5 en el Hospital General Regional N°1 con UMF de Cuernavaca

Morelos?
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5. JUSTIFICACION

El cancer de mama se ha convertido en la primera causa de neoplasias malignas
en la mujer y la primera causa de muerte tanto en paises desarrollados como los
subdesarrollados por lo que es importante realizar una deteccién temprana para

asi poder brindar un mejor prondstico a este tipo de pacientes.

El abordaje diagndstico para la deteccidn del cancer de mama en etapas iniciales
es solamente detectable por medio de estudios de imagen entre estos la
mastografia es hasta ahora el mejor método de deteccion, sin embargo el
fundamento diagndstico del cancer de mama es mediante la confirmacién
histologica del mismo y para esto se prefiere la realizacién de biopsia la cual solo
se realiza en las lesiones clasificadas como BI-RADS 4 y 5. En cuanto a lesiones
categorizadas con BI-RADS 3 son lesiones con alta probabilidad de benignidad,

sin embargo deberan tener seguimiento para demostrar la estabilidad de la lesion.

La adecuada interpretacion de la mastografia requiere que el médico radiélogo
cuente con una capacitacion formal en este rubro, incluyendo el conocimiento de
las cuestiones técnicas para la realizacion de la misma y de los aspectos teoricos
sobre la patologia mamaria, es por esto que la interpretacion de la mastografia
constituye uno de los mejores retos para el radidlogo, y la clave del éxito es
analizar detenida y repetitivamente estos examenes, no solo hacerlo de manera
rutinaria, si no poner énfasis en categorizar adecuadamente las mastografias
especialmente en las pacientes en las cuales se sospecha de alguna lesion

maligna ya que de esto dependera el diagndstico temprano y manejo oportuno.

La lectura doble es obligatoria fuera de un centro de lectura de mastografia, la cual
debera ser realizada por un radiélogo con experiencia y aunque estos son los
unicos certificados para dar una categorizacién a las mastografias, también los
médicos oncologos emiten una categorizacion a cada paciente referida a su
servicio, ya que de esto depende el diagndstico definitivo y a estos ultimos se
refiere toda paciente con reporte mastografico con sospecha de malignidad, asi
como casos con sospecha clinica, por lo que debe establecer un diagndstico

definitivo mediante estudio histopatoldgico ya sea benigno o maligno.
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En otros paises y Meéxico se tiene algunos estudios relacionados con respecto a
la concordancia sobre sospecha clinica, mastografica y estudio histopatologico,
en categorizaciones de BI-RADS 3, 4 Y 5, pero no se tienen reportes de la
concordancia en las interpretacion de las mastografias pos dos observadores
como es el medico certificado (radiélogos) y un observador clinico (oncélogos) y a

su vez comparada con estudio de oro que es el histopatologico.

Por lo que es muy importante que se realice un estudio de esta indole en el

Hospital General Regional No.1 del IMSS de Cuernavaca Morelos.
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6. OBJETIVO

6.1. OBJETIVO GENERAL

Establecer la concordancia diagnostica en la interpretacion de mastografias vy el
reporte histopatolégico entre los servicios de Radiologia y Oncologia en lesiones
con categoria de BI-RADS 3,4 Y 5 en la del HGR No. 1 con UMF de Cuernavaca

Morelos.

6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Estimar la concordancia en la categorizacion mastografica en BI-RADS 3 y

4 entre el servicio de radiologia y oncologia.

e Calcular el valor de la sensibilidad y especificidad de la mastografia en BI-

RADS 4 con estudio histopatolégico en el servicio de radiologia.

e Calcular el valor de la sensibilidad y especificidad de la mastografia en BI-

RADS 4 con estudio histopatoldgico en el servicio de oncologia.
e Calcular el valor predictivo positivo y valor predictivo negativo en la

categoria de BI-RADS 4 con la prueba de oro en el servicio de radiologia y

oncologia.
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7. HIPOTESIS

La mastografia es el estandar de oro para la deteccién de cancer de mama, por lo

que la adecuada categorizacion en la interpretacion de estas se vera reflejado en

la deteccion temprana y tratamiento oportuno en las pacientes con cancer de

mama. La concordancia observada en la interpretacion de las mastografias en los

BI-RADS 3, 4 y 5 entre radidlogos y oncélogos es 0.60, la cual es considerada

como fuerza de concordancia moderada y existe una correlacion significativa en

la categorizacién de BI-RADS 4 y reporte histopatolégico en el Hospital General

Regional con UMF No.1 de Cuernavaca Morelos.

8.1.

8. METODOLOGIA

TIPO DE ESTUDIO

El estudio propuesto es de tipo descriptivo, correlacional y prospectivo en el cual

se evalué la concordancia diagnostica del método de imagen con el

histopatoldgico siendo este el gold estandar.

8.2.

POBLACION, LUGAR Y TIEMPO DE ESTUDIO

POBLACION

Pacientes enviadas al servicio de radiologia para realizar estudio
mastografico y que fueron categorizadas con BI-RADS 3, 4 Y 5 por los
médicos radidlogos en el Instituto Mexicano del Seguro Social Hospital
General Regional N°1 con Medicina Familiar “Lic. Ignacio Garcia Téllez”
Cuernavaca Morelos México.

LUGAR

Instituto Mexicano del Seguro Social Hospital General Regional Numero
Uno con Medicina Familiar “Ignacio Garcia Téllez” Cuernavaca Morelos

México.
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e PERIODO DE ESTUDIO
Del 01 de Enero a 30 de Junio del 2014

8.3. TIPOY TAMANO DE MUESTRA.

e TIPO DE MUESTRA
Se realizd un muestreo por conveniencia, obteniendo todas las
mastografias reportadas con BI-RADS 3,4, Y 5 y las biopsias tomadas a las
pacientes con BI-RADS 4 Y 5 a pacientes del Instituto Mexicano del
Seguro Social Hospital General Regional Numero Uno con Medicina
Familiar “Lic. Ignacio Garcia Téllez” Cuernavaca Morelos México inscritos
de marzo del 2014 a septiembre del 2014.

e TAMANO DE LA MUESTRA
Se solicitd al servicio de radiologia del hospital General N°1 de Cuernavaca
Morelos la relacion de las mastografias realizadas durante el periodo de
estudio de donde se obtuvo todas las mastografias con categoria de BlI-
RADS 3,4y 5.

8.4. INDICE DE KAPPA

= Z?‘Tz‘z‘ - Z’Tz‘ Z?‘Ti
1= Z:-‘Ei:-'ri

El indice de Kappa, un instrumento disefiado por Cohen que ajusta el efecto del
azar en la proporcion de la concordancia observada sobre el total de
observaciones. Toma valor entre -1 y +1; mientras mas cercano a +1, mayor es el
grado de concordancia inter-observador. Por el contrario, un valor de k = 0 refleja
que la concordancia observada es precisamente la que se espera a causa
exclusivamente al azar, la interpretacion del indice de Kappa se realiza

correlacionando su valor con una escala cualitativa que incluye seis niveles de
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fuerza de concordancia (“pobre”, “débil”, “moderada”, “buena”, y “muy buena”),

simplificado en la comprension de la misma. 23
8.5. VALIDEZ DE UNA PRUEBA DIAGNOSTICA
Sensibilidad

La sensibilidad corresponde a la proporcidn de aquellos sujetos que, teniendo la
enfermedad o evento de interés en estudio definido por el estandar de referencia,
ésta es identificada por la prueba diagndstica en evaluacion; es decir se relaciona

con el concepto de “positividad para enfermedad o evento de interés”.
Especificidad

Por su parte, la especificidad corresponde a la proporcion de sujetos libres de la
enfermedad o evento de interés en estudio, definida por el estandar de referencia,
a los que la prueba diagnodstica en evaluacion identifica como no enfermos o sin el
evento de interés en estudio; es decir se relaciona con el concepto de “negatividad

para enfermedad”.
Valor predictivo positivo

El valor predictivo positivo (VPP) de una prueba diagndstica corresponde a la
proporcion de individuos con una prueba positiva para una enfermedad o evento

de interés determinado, que estan realmente enfermos de ella.
Valor predictivo negativo

Por su parte, el valor predictivo negativo (VPN) de una prueba diagnodstica
corresponde a la proporcion de individuos con una prueba negativa para una
determinada enfermedad o evento de interés en estudio, que no tienen la

enfermedad o evento de interés.?*
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8.6. CRITERIOR DE INCLUSION, EXCLUSION Y ELIMINACION

e CRITERIOS DE INCLUSION
Pacientes  género femenino con categorias de BI-RADS 3,4 Y 5 que
asistieron al Hospital General Regional No.1 UMF de Cuernavaca Morelos
para realizarse estudio mastografico durante 01 de enero al 30 de julio del
2014 y que se encontraban registradas en la base de datos del servicio de
radiologia.

e CRITERIOS DE EXCLUSION
1.-Pacientes con categorizacion mastografia 0, 1 y 2 de BI-RADS, por
servicio radiologia.
2.-Hombres

e CRITERIOS DE ELIMINACION.
1.-Mastografias con mala técnica.
2.-Mastografias que no aparecieron digitalizadas en el sistema del servicio

de radiologia.

8.7. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES
EDAD

Definicién conceptual: tiempo que ha vivido una persona desde su nacimiento.
Definicién operacional: En base al agregado del numero de seguridad social.
Funcion: Co-variable

Tipo: cuantitativa.

Escala de medicion: de razén.

Indicador: nUmero de anos

IMAGEN MASTOGRAFICA

Definicidbn conceptual: Representacién o aspecto determinado de lesiones lesion
en glandula mamaria probablemente benigna y cuyas caracteristicas nos hacen
sospechar de malignidad.
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Definicibn operacional: BIRADS (sistema de reporte de datos de mama por
imagen) BI-RADS 3(lesidon probablemente benigna, BIRADS 4 (baja sospecha de
malignidad) y 5 (alta sospecha de malignidad). Se obtuvieron en libreta de registro
de mastografias, las categorias con BI-RADS 3, 4 y 5 categorizadas por
radi6logos.

Funcion: Co-variable.
Tipo: Cualitativa
Escala de medicion: ordinal.

Indicador: sistema BI-RADS.

TIPO HISTOPATOLOGICO DE LESIONES MAMARIAS

Definicién conceptual: Reporte de datos observados al microscopio de muestra de
tejido mamario obtenida mediante biopsia, emitido servicio de Patologia

Definicion operacional: Nivel de medicion: Tipos histopatolégicos segun OMS
Funcion: Co-variable

Tipo: Cualitativa

Escala de medicién: Nominal

Indicador: Biopsia

8.8. RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION

e ASPECTOS ESTADISTICOS
Primero se capturd en hoja de calculo Excel la base de datos obtenida del
servicio de radiologia y también se obtuvieron los reportes histopatoldgicos
en el area de patologia, se procedidé a realizar una tabulacién de todas las
variables objeto de estudio en el paquete informatico Microsoft Excel
version 2010 para Windows. Se realizdé andlisis estadistico utilizando el
paquete estadistico: Stata® version 13.

e ANALISIS DE DATOS
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Se realiz6 un analisis univariado para variables cuantitativas (edad) y
multivariado para variables cualitativas (imagen mastografica y reporte
histopatolégico) con apoyo del programa estadistico Stata® version 13 y
calculos manuales, donde se obtuvieron medidas de tendencia central
(media), también se realizé un analisis multivariado donde se utilizé el test
de Cohen mediante el indice de kappa para determinar la concordancia
entre observadores. Se determinaron medidas de validez de una prueba
diagndstica para determinar sensibilidad, especificidad, valor predictivo

positivo y negativo para el diagnéstico de Cancer de mama.

8.9. CONSIDERACIONES ETICAS

Esta investigacion se sometid a la aprobacién por el Comité Local de Investigacion
y Etica en el Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1 Ubicado en la
Ciudad de Cuernavaca Morelos. Ya que se trabajé con base de datos existente en
el servicio de Radiologia y Patologia, asignandole en numero de registro
SIRELCIS R-1013-1701-74. Los principios éticos se basaron en la Declaracion de
Helsinki® en un apartado principios para toda investigacion médica. Sefala que
‘para la investigacion meédica en que se utilice material o datos humanos
identificables, el médico debe pedir normalmente consentimiento para la
recoleccion, analisis almacenamiento y reutilizaciéon. Podra haber situaciones en
las que sera imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha
investigacién solo puede ser realizada después de ser considerada y aprobada por

un comité de ética de investigacion”.

El estudio corresponde a una investigacién con riesgo minimo, ya que no hay
procedimientos invasivos de acuerdo al articulo 17 fraccidon 11 del Reglamento de
la ley General de Salud® en materia de investigacién en salud. Se obtuvo la
autorizacion por escrito en el servicio de radiologia para obtener las mastografias
interpretadas por los médicos radidlogos y con respecto al servicio de oncologia
se solicitdé la autorizacion para interpretarlas por los médicos oncélogos. Las
pacientes no recibieron ninguna intervencion por lo que no se requiere carta de
consentimiento informado.
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9. RESULTADOS

Durante el tiempo estudiado se realizaron 2,505 mastografias dentro de las cuales
se identificaron 366 con BI-RADS 3 y 4, categoria 5 no se reportd ninguna; sin
embargo, se excluyeron 133 debido a que no se encontraron digitalizadas en el
servicio de radiologia. Finalmente, el estudio fue realizado con los datos de 233
mastografias (9.30% de 2,505), de las cuales, 210 (90.12%) se reportaron por
radiélogos con BI-RADS 3 y 23(9.87%), para BI-RADS 4 (Grafica 1).

100.00%
80.00%
60.00%
40.00%
20.00%

0.00%

BI-RADS

GRAFICA 1. Distribucion de la clasificacion en categorias BI-RADS 3 y

4, asignadas por los especialistas en radiologia en 233
pacientes.
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Las lesiones categorizadas con BI-RADS 3 y 4 por radidlogos corresponde a 233
(9.30%) de las 2505 mastografias (90.70%) (Grafica 2).

BI-RADS3Y 4,
9.30%

TOTAL, 90.70%

GRAFICA 2. Porcentaje de mastografias con BI-RADS 3 'Y 4.

Las 233 mastografias identificadas como BI-RADS 3 y 4 en el servicio de
radiologia, fueron revisadas por oncodlogos, quienes clasificaron los reportes
mastograficos con las siguientes categorias: BI-RADS 1: 7; BI-RADS 2: 87; BI-
RADS 3: 116 y BI-RADS 4: 23 (Gréfica 3).

MASTOGRAFIAS
BI-RADS 4, BI-RADS 1,
9.87% 3.00%

BI-RADS 2,
37.33%

BI-RADS 3,
49.78%

GRAFICA 3. Clasificaciéon de las 233 mastografias, analizadas en el
servicio de oncologia e inicialmente categorizadas como
BI-RAD 3y 4 en el servicio de radiologia.
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Del total de lesiones categorizadas por radidlogos y oncélogos 194 (83.26%)
casos corresponden a las pacientes que no se realizd biopsia, sin embargo se
clasificaron 23 mastografias con BI-RADS 4 tanto por radidlogos como por
oncologos dando un total de 46, coincidiendo en 7 pacientes en esta categoria
quedando un total de 39 pacientes (16.73%) para toma de biopsia, de las cuales
se confirmaron 10 casos por histopatologia con cancer de mama (4.29%). (Grafica
4).

PACIENTES SIN TOMA DE BIOSIA

- 4.29%

PACIENTES CON TOMA DE BIOPSIA
16.73%

0.00%
50.00%
100.00%

W PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE CANCER DE MAMA  ® PACIENTES TOTALES

GRAFICA 4. Porcentajes de pacientes con y sin toma de biopsiay deteccion de
malignidad.

La distribucion en la categorizacion de las mastografias por oncologos y
radidlogos donde se muestra que el mayor numero de casos corresponde a
categoria con BI-RADS 3 (116 casos) y (210 casos) respectivamente para cada
servicio. Los oncodlogos dieron diferentes categorizaciones a los BI-RADS 3 y 4
clasificados por radiélogos. En la categoria 5 no se reporté ningun caso. (Grafica

5)
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B RADIOLOGOS 0 0 210 23 0
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GRAFICA 5. Categorizacion de las 233 mastografias con el sistema BI-RADS
por radiologos y oncdélogos.

En la clasificacién de BI-RADS 3 se reportaron 105 coincidencias, para BI-RADS
4 solo 7 entre ambos servicios en el andlisis de las 233 mastografias (Tabla 1y
2). En cada servicio se reportaron 23 mastografias con BI-RADS 4, tomando en
cuenta que se encontraron 7 coincidencias en esta categoria, el total de pacientes

con toma de biopsia para estudio histopatolégico fue de 39, como se muestra en la

grafica 4.
COINCIDENCIA Pacientes Porcentaje
BI-RADS 3 (Frecuencia) (%)
Coincide 105 45.1
No Coincide 128 54.9

TOTAL 233 100

TABLA 1. Coincidencias BI-RADS 3 entre radidlogos y oncdélogos.
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COINCIDENCIA Pacientes Porcentaje
BI-RADS 4 (Frecuencia) (%)

Coincide 7 3
No Coincide 226 97
TOTAL 233 100

TABLA 2. Coincidencias BI-RADS 4 entre radidlogos y oncélogos.

Las lesiones categorizadas con BI-RADS 4 por radiélogos y oncologos 10 casos
(25.64%), se corroboraron con cancer de mama. (Grafica 6)

CON CANCER
DE MAMA,
25.64%

SIN CANCER DE
MAMA, 74.35%

GRAFICA 6. Porcentaje de deteccion de cancer de mama en Bl-
RADS 4.



El porcentaje de deteccion de cancer de mama en las 233 mastografias vistas por
radidlogos y oncologos correspondi6 a 4.29%. (Grafica 7)
100.00% 95.70%
80.00%
60.00%
40.00%

20.00%

0.00%

CON CANCER DE MAMA
SIN CANCER DE MAMA

GRAFICA 7. Porcentaje de pacientes diagnosticadas con cancer de
mama.

En la categorizacion de BI-RADS 4 por radidlogos correspondié a 23 casos de
los cuales 8 (34.78%) se confirmaron como positivos para cancer de mama por
estudio histopatolégico y en cuanto a la categorizacion de los BI-RADS 4 por
oncologos de igual manera correspondié a 23 casos de los cuales 5 (21.73%) se

confirmaron positivos para cancer de mama por estudio histopatolégico. (Grafica
8).

35.00% -

30.00% -
25.00% -
20.00% - mN=23
15.00% -

10.00% -

5.00% -

0.00% T
RADIOLOGOS ONCOLOGOS

GRAFICA 8. Porcentaje de deteccion de cancer de mama en
pacientes BI-RADS 4
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La distribucién de la edad en las 233 pacientes se realizd por décadas (Gréfica 9),
donde se observé mayor frecuencia entre la quinta y sexta década de la vida. La
edad promedio fue de 54.9 (+ 10.1) afios, siendo la edad minima de 31 y la

maxima de 88 anos.

GRUPOS DE EDAD

33.9% 34.33%

v
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O 40
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w 0,

S 20 3.43% - 1.71%

> -3 S 4
31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 81-90

EDAD

GRAFICA 9. Distribucién por grupo de edad.

De las 39 pacientes categorizadas con BI-RADS 4, 10 fueron diagnosticadas con
cancer de mama, el grupo predominante se observo en la quinta década de la
vida, en los otros grupos de edad no se aprecia diferencia estadisticamente

significativa respecto al grupo con casos positivos. (Tabla 3)

Grupos de edad Pacientes con diagndstico de Cancer de
mama
31-40 0
41-50 3
51-60 2
61-70 2
71-80 1
81-90 2
TOTAL 10

TABLA 3. Numero de casos de cancer de mama por grupo de edad.
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La patologia de mama con mayor frecuencia encontrada fue el carcinoma de
mama con un total de (25.64%) del total de biopsias realizadas, seguido de
mastopatia fibroquistica con (20.51%), esta ultima dentro de las patologias
benignas. (Grafica 10)

REPORTE HISTOPATOLOGICO

25.64%
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Carcinoma Hiperplasia Mastopatia  Fibroadenoma Ectasia Ductal Otras
Ductal Fibroquistica Patologias
Benignas
PATOLOGIA

GRAFICA 10. Reporte histopatolégico y distribucion de los 39 pacientes Clasificados
en BI-RADS 4

En los estudios mastograficos encontrados con imagen aparente de malignidad
pero aun no contundente (BI-RADS 4), a los cuales se realizé biopsia, los
diagndsticos histopatologicos mas comunmente encontrados con patologia

benigna fueron: (Tabla 4)

Patologia benigna de Pacientes Porcentaje

mama (%) N=29

Hiperplasia Ductal 4 13.79
Mastopatia Fibroquistica 8 27.58
Fibroadenoma 6 20.68
Ectasia Ductal 3 10.34
Otras Patologias Benignas 8 27.58

TOTAL 29 100

TABLA 4. Reporte histopatologico, patologia benigna de mama.
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La distribucién de patologia benigna de mama observada se muestra en la grafica
11, donde la mastopatia fibroquistica se presenté con mayor frecuencia 27.58% y

la de menor fue ectasia ductal con un 10%.

PATOLOGIA BENINGA DE MAMA

Hiperplasia Ductal

Otras Patologias 13.79%

Benignas
27.58%

Mastopatia
Fibroquistica

Ectasia Ductal 27.58%

10.34%

Fibroadenoma
20.68%

GRAFICA 11. Distribucion por porcentaje de patologia benigna de mama.

En cuanto a patologia maligna de mama se observd que de los 10 casos
detectados 5 (50%) se reportaron con carcinoma ductal infiltrate por reporte
histopatolégico que correspondié al mayor numero de casos y en cuento a su

frecuencia por total de mastografias correspondié a 2.14% (Tabla 5 y Grafica 12).

Tipo de Cancer de Mama Numero de Pacientes

Carcinoma ductal Infiltrante 5
Carcinoma mucinoso 2
Carcinoma papilar 1
Intraductal
Carcinoma papilar invasor 1
Carcinoma ductal in situ
TOTAL 10

TABLA 5. Frecuencia de patologia maligna en 10 pacientes BI-RADS 4
47



PATOLOGIA MALIGNA DE MAMA

Ca. Ductal Insitu
10%

Ca. Papilar Invasor
10%

Ca. Ductal
Infiltrante
50%

Ca. Papilar
Intraductal
10%

Ca. Mucinoso
20%

GRAFICA 12. Distribucion por porcentaje de patologia maligna de mama.

indice de kappa en categoria de BI-RADS 3 Y 4 por servicio de radiologia y
oncologia. Donde el resultado de las 233 mastografias, la coincidencia es solo de
105 para BI-RADS 3 y 7 para BI-RADS 4 que corresponde a 48.07%; por lo tanto
la concordancia esperada es de 45.85%, con un indice de Kappa de 0.0411, que
se traduce en un grado de acuerdo pobre con una significancia estadistica de
P>0.0427. (Tabla 6)
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TABLA 6. indice de kappa entre reporte BI-RADS 3 y 4 por servicio de
radiologia y oncologia

\sl[elBe clo il BI-RADS 1 BI-RADS 2 BI-RADS 3 BI-RADS TOTAL
4

BI-RADS 1 0 0 0 0 0
BI-RADS 2 0 0 0 0 0
BI-RADS 3 7 82 105 16 210

BI-RADS 4 0 5 11 7 23

TOTAL 7 87 116 23 233

Agreement Agreement Kappa Std. Err. Z Prob>Z

48.07% 45.85% 0.0411 0.0239 1.72  0.0427

Del total de mastografias analizadas, se observaron 23 casos con sospecha de
malignidad clasificados con BI-RADS 4 por cada uno de los servicios (oncologia y
radiologia) compartiendo ambos 7 pacientes, a las cuales se realizo toma de
biopsia siendo un total de 39, en donde encontraron 8 casos con cancer de mama
por histopatologia de acuerdo a los 23 casos reportados por el servicio de
Radiologia y 5 casos de acuerdo a los 23 casos reportados por el servicio de
Oncologia. Al comparar el estudio mastografico con la prueba de oro como
predictor de lesiones malignas de mama, se encontré una sensibilidad 80%,
especificidad 93.2%, valor predictivo positivo (VPP) 38.2%, valor predictivo
negativo (VPN) 62.4% para el servicio de radiologia (Tabla 7), mientras que para
el servicio de oncologia se observé una sensibilidad de 50%, especificidad 91.9%,
VPP 40.7% y VPN 60% (Tabla 8).
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Tabla 7. Radidlogos y Gold Standard. Sensibilidad 80%;

Especificidad 93.2%; VPP 38.2%; VPN 62.4%

Tabla 8. Oncdlogos y Gold Standard. Sensibilidad 50%;
Especificidad 91.9%; VPP 40.7%; VPN 60%
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10. DISCUSION

La epidemia del cancer de mama constituye una prioridad en salud, ya establecida
en los paises desarrollados, a nivel mundial es la neoplasia mas frecuente en
mujeres, en nuestro pais la tasa de mortalidad observada para esta neoplasia no
ha mostrado variaciones durante los ultimos seis afos. Por lo que ha surgido la
necesidad de métodos eficaces para la deteccidén temprana, en donde los estudios
de imagen representan un papel esencial. La mastografia es el estandar de oro en

el diagndstico de las lesiones mamarias.

La adecuada interpretacion de la mastografia requiere que el médico radiélogo
cuente con una capacitacion formal en este rubro, es por esto que la interpretacion

de la mastografia constituye uno de los mejores retos para el radiélogo.

El oncélogo también juega un papel muy importante y aunque no es el medico que
de primera estancia emite una categorizacion a todas las mastografias realizadas,
si es el que recibe a todas las pacientes que presentan una lesidn con sospecha
de malignidad por lo que también analizan la mastografia de las pacientes
enviadas y determina si se realizara biopsia para corroborar el diagnostico

presuntivo.

En cuanto a la concordancia observada entre servicio de Radiologia y Oncologia
en la categorizacién de lesiones con BI-RADS 3 y 4 se encontré un grado de
acuerdo pobre, lo cual era esperado ya que en estudios previamente realizados
existe discrepancia en las lecturas entre radidlogos'® y en este caso la lectura se
hizo entre médicos de diferente servicio y especialidad y no se encontraron
estudios realizados entre observadores de diferente area para realizar un analisis
comparativo con nuestro resultado. En algunos otros estudios realizados en
cuanto a concordancia Imagenoldgica-Patolégica en BI-RADS 4 se han reportado

19, 22

como concordantes, solo en radidlogos y en oncologos como ya se menciond

anteriormente no hay reportes.

Las mastografias que se categorizaron con sospecha de malignidad por la

interpretacion entre observadores (radidlogos-oncélogos) muestra una sensibilidad
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mayor para el servicio de radiologia, lo cual indica que existi6 mayor numero de
pacientes con cancer de mama detectados por este servicio; en cuanto a
especificidad se reporté alta en ambos servicios no mostrando diferencia
significativa, demostrando que el mayor numero de pacientes se encontro libre de
cancer de mama. Se encontré que existe relacion con otros estudios realizados
demostrando que la sensibilidad y especificidad se encuentran en limites
confiables.?’ Se observd que las pacientes a las cuales se realizd estudio
mastografico, la probabilidad para presentar cancer de mama es baja teniendo
una prueba positiva de acuerdo a la lectura mastografia para ambos servicios, ya
que no se mostré diferencia significativa en este resultado (VPP). El VPN para él
estudid mastografico con respecto al histopatolégico se encuentra en limites
confiables, dado que se obtuvo un 60% (Oncdlogos) y 62% (Radidlogos) con
prueba negativa que no presentan cancer de mama. Demostrando una vez mas

resultados similares a otros estudios publicados.?'

Este estudio es de gran utilidad y puede aportar datos importantes a la
investigaciéon de cancer de mama, ya que demuestra que a pesar de que se
realice analisis de mastografia entre observadores de diferente especialidad no
existe concordancia en la categorizacién de las mastografias, por lo que si se
realizara analisis de las mastografias por mas observadores deberian detectarse
lesiones mastograficas que pasaron inadvertidas por un observador y asi hacer un
diagndstico oportuno para que esto se pudiera ver reflejado en la disminucién de

la deteccion tardia y mortalidad para cancer de mama.

Las limitaciones de este estudio son que aun cuando ya se conocen que existen
variabilidad entre observadores dentro de la misma especialidad, la variabilidad
sera mayor si existen mas de dos observadores de la misma especialidad, por lo
que en estudios posteriores seria conveniente solamente utilizar 1 observador de
cada servicio y también realizar la concordancia con el estudio ecografico para

tener mayor peso en los resultados.
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11. CONCLUSIONES

El cancer de mama es una patologia frecuente y cuya prevalencia va en aumento
en nuestra poblacion. A pesar de ser la autoexploracion y la clinica de gran
relevancia en el diagndstico oportuno de cancer de mama, el papel del radiélogo
es fundamental para detectar lesiones sospechosas oportunamente. Antes de
contemplar la biopsia de alguna lesidn palpable, es importante realizar algun
estudio radiolégico como lo es la mastografia, (Gold Estandar en esta area) , para
poder caracterizar mejor la lesion y realizar el abordaje correcto de la misma. En
caso contrario de no detectar clinicamente lesibn en mama, es también la
mastografia el método de tamiz idoneo para la deteccidén oportuna de las mismas.
Siendo también fundamental el conocimiento del BIRADS para la categorizacion

de estas lesiones.

La concordancia observada entre el servicio de radiologia y oncologia en la
categorizacion de las mastografias es pobre, sin embargo se pudo observar que
en el servicio de radiologia se realiz6 mayor numero de casos con diagnostico
confirmado por estudio histopatolégico para cancer de mama, pero la diferencia

entre el servicio de oncologia no fue significativa.

Se estimdé que la sensibilidad y especificidad del estudio mastografico con el
histopatoldgico en el servicio de radiologia se encontré en limite confiable, y para
el servicio de oncologia se reportd en menor porcentaje pero aun asi también se
encuentra limites confiables. Siendo la mastografia un método de tamizaje y

diagnostico eficaz.

Se encontré que la probabilidad para presentar cancer de mama es baja aun
cuando las pacientes fueron categorizadas con estudio mastografico en BI-RADS
4.

Por lo tanto no se comprueba la hipétesis en cuanto a concordancia en la
categorizacion de las mastografias entre ambos servicios y en cuanto al estudio
histopatolégico se observd un indice de Kappa menor al esperado, por lo que

podemos concluir que el estudio mastografico debe no solo ser analizado por un
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observador, si no por al menos dos para que no pasen lesiones inadvertidas y

evitar que no se realice el diagnostico oportuno de cancer de mama.

Finalmente, podemos decir que es importante tomar en cuenta este tipo de
estudios para futuros trabajos en los cuales se podria agregar otro método de
estudio como es el ultrasonido de mama, con el cual se podria incluir como

método de concordancia entre el estudio mastografico e histoldgico.
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13. ANEXOS
ANEXO 1
CRONOGRAMA DE LA INVESTIGACION
2013-2015

ACTIVIDAD ABR MAY JUN JUL AGO oCT DIC FEB MAR | MAY | AGO | OCT DIC FEB ABR
SEP NOV ENE ABR JUN SEP NOV ENE MAR | JUN

Eleccién del X X X X
tema

Recopilacion X
bibliogréfica

Revision de X
protocolo
por el comité
local de
investigacion.

Registro X
protocolo

Recoleccion X X X
de datos en
servicio de
radiologia

Revision de X X
mastografias
por
oncdlogos

Revision de X X
la captura

Andlisis de X
datos

Escritura de X
resultados

Redaccién de X X
tesis
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ANEXO 2

HOJA PARA LA RECOLECCION DE DATOS
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