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RESUMEN
Introduccion:

En el estado de Baja California Sur (México) se realiza la mastografia,
complementada con el ultrasonido (en caso de no ser concluyente la mastografia)
a toda mujer a partir de los 40 afios o de 18 afilos 0 mas con lesién sospechosa de
malignidad en mama como método de cribado para el diagnostico oportuno de
cancer de mama. Utilizando el sistema BIRADS para la clasificacion de los
hallazgos imagenoldogicos de estas lesiones y estandarizacion de manejo
terapéutico individualizado a cada paciente. De este modo las pacientes con
BIRADS 4 y 5 siempre se les tendran que realizar biopsia a la lesion para
descartar cancer. Sin embargo no se cuenta con una estadistica que confirme el
valor predictivo de estos métodos de tamizaje en la poblacion de Baja California
Sur, por lo que el presente estudio buscara determinar dicho valor predictivo

positivo del ultrasonido y mastografia para el diagnéstico de cancer de mama.

Objetivo general

Se buscé determinar el valor predictivo positivo en el ultrasonido y la mastografia
para el diagndstico de cancer en el Centro Estatal de Oncologia Rubén Cardoza

Macias en Baja California Sur, México.

Material y método

Estudio transversal, observacional, retrospectivo donde se efectué busqueda en
los registros del area de imagenologia del Centro Estatal de Oncologia de los

nombres de las pacientes a las cuales se les realizO mastografia y ultrasonido



durante marzo del 2015 a marzo del 2016 en el estado de Baja California Sur
México. A partir de los nombres de las pacientes se examinaron los archivos del
Centro Estatal en busqueda de sus expedientes, con la autorizacion del comité

local de ética con el nimero de registro 004-004-2018

Resultados

De las 1495 pacientes a las que se les realiz6 tamizaje por mastografia o
ultrasonido, 91 se clasificaron con BIRADS 4 o 5 de las cuales 72 cumplieron
criterios de inclusion; donde 44 pacientes (61%) presentd confirmacidn histologica
de cancer de mama y 28 pacientes (28%) patologia benigna mamaria, con un

valor predictivo positivo del 61%.

Conclusiones

El uso combinado del ultrasonido con la mastografia es de suma importancia para
el diagnéstico y estandarizacion adecuada de la terapéutica a seguir en lesiones
de mama, asi como para un diagndstico temprano de lesiones malignas

resultando en un tratamiento oportuno y una mayor sobrevida.

Palabras Claves

Cancer, tumoracion, mastografia, ultrasonido, BI-RADS, biopsia, valor predictivo
positivo.



MARCO TEORICO

El cAncer de mama al igual que otros tipos de canceres se origina por la mutacion
de células, mismas que crecen de forma anormal y desordenada y se pueden
diseminar a otras partes del cuerpo. (1) Debido a la estructura de las mamas este
tipo de cancer se desarrolla en los conductos lactiferos (carcinoma ductal) o en los

lobulillos (carcinoma lobulillar), glandulas donde se produce la leche materna. (6)

El cancer de mama tiene 5 etapas de desarrollo, siendo la etapa 0 en la cual el
tumor maligno se encuentra focalizado y es facilmente tratable hasta la etapa 4,
donde se ha diseminado en otras partes del cuerpo (metéastasis). El tratamiento es
exclusivamente para brindar la mejor calidad de vida hasta el desenlace a causa

de la enfermedad. (6)

La etapa en que se encuentra al ser diagnosticada es determinante en el éxito
terapéutico e incide en las probabilidades de supervivencia de tal modo que en la
etapa 0 hay 95% de probabilidad de supervivencia, en la etapa 1 88%, en la etapa
2 baja hasta 66%, desciende a 36% en la etapa 3 y es de penas 7% en la etapa

4.(6)

A nivel mundial, el cancer de mama es el tumor mas frecuente y la causa de
muerte mas comun en mujeres que fallecen por neoplasia maligna. (1) Se estima
que cada afo se diagnostican cerca de 1.67 millones de mujeres con cancer de

mama y 522,000 pacientes fallecen por esta enfermedad. (2)

Los factores de riesgo biol6gicos para padecer cancer de mama: mujeres de 50

afios o0 mas (premenopausia) (15), vida menstrual mayor de 40 afios (menarquia



antes de los 12 , menopausia mayor a los 40 afos), obesidad, edad avanzada,

antecedentes familiares de cancer de mama (portador genes BRCA1 o0 BRCA2)(2)

La supervivencia varia segun la poblacion y la region donde esta neoplasia se
presenta. En paises tercermundistas la supervivencia a 5 afios varia de 30% a
45%, en contraste con paises desarrollados, donde es de 80%. Estos resultados
dependen mucho del acceso a la deteccién oportuna de cancer (DOC) y a un

adecuado tratamiento. (3)

A nivel mundial el cancer de mama es la segunda neoplasia mas frecuente,
predominando en mujeres, siendo registrados 1.67 millones de casos nuevos en
2012 (4). En México, el cancer de mama ha incrementado tanto la tasa de
incidencia asi como la mortalidad debido a un diagnéstico tardio y la poca eficacia
de los programas deteccién oportuna de cancer. Las ultimas estimaciones del
IARC (International Agency for Research on Cancer) indican que en el afio 2013

en nuestro pais hubo 23,687 nuevos casos y fallecieron 5,902 pacientes. (5)

Particularmente en Baja California Sur la muerte por esta neoplasia aumenté del
2001 con 19 defunciones al 2007 con 33, representado 19.53% del total de
muertes por neoplasia. Siendo el rango de edad en un 45 a 54% mujeres

mayores de 65 afos y 36.36% en mujeres de 25 a 44 afnos.(16)

Es importante denotar que a partir del 2012 con el uso generalizado de la
mastografia y ultrasonido como método de tamizaje, incrementd la incidencia

diagnéstica de cancer de mama, paralelamente descendié la mortalidad por dicha



enfermedad teniendo una incidencia diagnostica de 19.55 a 30.18 casos por cada

100,000 mujeres con una tasa de mortalidad de 15.92 a 17.97.

De acuerdo al registro estadistico del Hospital Juan Maria de Salvatierra de La
Paz Baja California Sur, se diagnosticaron 152 casos de cancer de mama con 3

casos de defunciones.

En base al Consenso Mexicano sobre diagnostico y tratamiento de cancer de
mama (Colima 2017), se recomienda para un diagnostico temprano el autoexamen
mamario a partir de los 18 afios (7 dias posterior a la menstruacion), examen
clinico mamario anual a partir de los 25 afios, mastografia anual de tamizaje en

mujeres asintomaticas a partir de los 40 afos.

En menores de 35 afios con patologia mamaria el estudio de eleccion es el
ultrasonido. (2) El uso de estudios de imagen como la mastografia, el ultrasonido y
la resonancia magnética, permite detectar, caracterizar y evaluar la extension de la

enfermedad, asi como dar seguimiento a las lesiones mamarias. (2).

Una masa se define como una lesion que ocupa una vista en dos proyecciones, Si
s6lo se ve una masa potencial en una sola proyeccién, se denomina densidad,

una masa se describe por sus méargenes y morfologia.(8).

Para clasificar los hallazgos imagenoldgicos en 1993 El Colegio Americano de
Radiologia (ACR) desarroll6 el sistema BI-RADS (Breast Imaging Reporting and
Data System) el cual es aplicable para mamografia, ecografia y resonancia
magnética, convirtiéndose en el idioma universal para el diagnostico de la

patologia mamaria. La importancia de este sistema radica en que permite



estandarizar la terminologia y la sistemética del informe mamogréfico; asi como la

categorizacion de las lesiones palpables y no palpables. Logrando establecer el

grado de sospecha de malignidad para consecuentemente determinar la actitud

terapéutica a tomar. (8) Ayudando asi a diferenciar las lesiones mamarias

benignas de las malignas con una concordancia interobservador buena o

moderada (13)

El sistema de clasificacion BI-RADS se divide en 6 categorias:

Categorias Caracteristicas

0 Insuficiente para el diagnostico. Existe 13% de posibilidad de
malignidad, se recomienda evaluacion con imagenes
mastografias adicionales u otros estudios (ultrasonido, resonancia
magnética), asi como la comparacion con los estudios previos.

1 Negativo. Ningun hallazgo que reportar, se recomienda
mastografia anual en mujeres a partir de los 40 afos.

2 Hallazgos Benignos, se recomienda mastografia anual a partir de
los 40 afos.

3 Hallazgos probablemente benignos. Menos de 2 % de
probabilidad de malignidad, se recomienda seguimiento por
imagen unilateral del lado con hallazgos dudosos, de manera
semestral por 2 a 3 afios.

4 Requiere Biopsia
Hallazgos de sospecha de malignidad. Se subdividen en:
4a: Baja sospecha de malignidad
4b: Sospecha intermedia de malignidad
4c: Hallazgos moderados de sospecha de malignidad pero no
clasicos.

5 Hallazgos clasicamente maligno, requiere biopsia.

6 Con diagnostico histopatolégico de malignidad, en espera de

tratamiento definitivo o valoracion de respuesta a tratamiento.

El estudio histopatolégico es el estdndar de oro diagndstico; las biopsias

percutaneas con agujas de corte y sistema de corte aspiracién guiadas por rayos X

o por ultrasonido, son el método de eleccion para el diagndstico de la lesiones no
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palpables con sospecha de malignidad y en fechas mas recientes también es Uutil

para las lesiones palpables. (2)(14)

La mastografia consiste en una exploracion diagndéstica de imagen por rayos X de
la glandula mamaria. Los inicios de la mamografia o mastografia como método
radiologico se remontan a 1913 cuando Alberto Salomoén radiografiaba piezas
de mastectomia para determinar la extension del tumor. En 1945 Radll
Leborgne en Uruguay le di6 impulso al método y caracterizé las micro
calcificaciones. En la década de los afios 1960 comenzaron los primeros ensayos
aleatorizacion de screening con el estudio del Plan de Seguros de Nueva York,
continuados por el de dos condados de Suecia, realizado por Lazlo Tabar y otros
desarrollados en distintos paises. Dichos ensayos demostraron que era posible

disminuir la mortalidad por cancer de mama gracias a estos programas. (2)

La mamografia en su modalidad analoga o digital es considerada un método de
imagen efectivo en la detecciéon temprana de cancer de mama y es la Unica
modalidad de cribado que a probado su efectividad para reducir la mortalidad por
cancer de mama, sin embarazo la sobredisposicion de tejido mamario, sumado a
la alta densidad, han sido obstaculo en la deteccidn e interpretacion de lesiones

mamarias. (9)

Existen estudios que reportan entre un 25 a 75% de los canceres que se ven en
mamografias previas se descritas como normales ya que gran ndamero se
presentan con apariencia benigna o normal, existen errores que se asocian a una

mala interpretacion del estudio como pueden ser una mala aplicacion del BIRADS,

11



cancer de crecimiento lento, mama densa, benignidad junto a malignidad, error del
técnico o la posicion, mala correlacion entre prueba e imagen con el contexto

clinico. (12)

El ultrasonido de mama se introdujo desde la década de los 70°s del siglo pasado
como un meétodo clinico en imagen de mama, el cual tuvo una indicacion en sus
inicios como un método para diferenciar entre quistes y nédulos sélidos o tumores
palpables, estableciéndose como un método complementario a la mamografia. Y
no fue sino hasta los afos 80°s cuando también fue considerado como un método
diagnoéstico capaz de generar un detallado mapa anatomico de las estructuras de

la mama y diagnosticar lesiones benignas o malignas por si solo. (9)

Actualmente el uso de ultrasonido en mama no solo se limita a la diferenciacion
entre lesiones solidas o quisticas, si no que ofrece detalles morfologicos
adicionales, tanto en su estructura atdmica asi como hallazgos observados
durante el estudio y particularmente en cada lesion como son los nédulos sdlidos.
Ademas de que se cuenta con herramientas solidas como lo son el Doppler color
el cual ayuda a evaluar la vascularizacion, siendo asi el estudio de primera

eleccién en glandula de la mujer joven con tumor palpable. (9)

El valor predictivo es la probabilidad de tener la enfermedad, si el resultado de la
prueba diagnostica es positivo segun Thomas Bayes (1763). Por lo que de
acuerdo a un estudio realizado en el Hospital Obrero por: Maita, F; Llanos, J,

(2012) se mencion6 el valor diagnéstico de ecografia y mamografia refiriendo

12



que “cumple con los estdndares establecidos por ACR probando ser confiables en

el diagnostico de neoplasia de mama” (11)

Prueba Ecografia Mamografia Valor
recomendado
Sensibilidad 97.61% 97,83% >85%
Especificidad 91.49% 83.61% >90%
Valor predictivo positivo 77,36% 81,82% 255 a 40%

En Japon un estudio demostré que la sensibilidad para el diagnéstico de cancer se
elevo significativamente en la poblacién en la cual se utilizdé el ultrasonido en

conjunto con mamografia como método de screening para cancer de mama (10)

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de mama es la patologia oncolégica mas frecuente en mujeres
mexicanas y es una de las principales causas de muerte en relacion a cancer en
Baja California Sur. Es por eso que es importante definir ¢cual es el valor
predictivo de la aplicacion de ultrasonido y mastografia para diagnéstico de cancer
de mama en la poblacion de B.C.S con lesion sospechosa?. Todo esto con el
propésito de estandarizar tratamiento oportuno para cada una de las pacientes. En
Baja California Sur actualmente no existe ningun estudio sobre la efectividad de
estos métodos de tamizaje para lesiones mamarias sospechosas de cancer de

mama.
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JUSTIFICACION

Actualmente el ultrasonido y la mastografia son los anicos métodos de tamizaje

utilizados en el Centro Estatal de Oncologia “Rubén Cardoza Macias” en B.C.S

México para diagnostico oportuno de carecer de mama. Por lo que es importante

investigar el valor predictivo positivo para diagnostico de cancer de mama en la

poblacion de Baja California Sur.

OBJETIVOS

General:

X/
L X4

Determinar valor predictivo positivo para cancer de mama del ultrasonido y

la mastografia en el Centro Estatal de Oncologia “Rubén Cardoza Macias”.

Especificos:

X/
°

X/
°

X/
°

Factores bioldgicos mas comunes en pacientes que presentan cancer
(edad, IMC, antecedentes familiares).

Conocer la estirpe histolégica con mayor prevalencia en la poblacion de
pacientes del Centro Oncolégico Estatal “Rubén Cardoza Macias”.
Determinar la edad media de las pacientes con casos confirmatorios de
cancer de mama.

Determinar la categoria BI-RADS es mas frecuentemente encontrada.
Identificar congruencia entre hallazgos histopatologicos y radiolégicos en

pacientes con categorias BI-RADS 4y 5.

14



HIPOTESIS DE TRABAJO

1. EIl valor predictivo positivo para cancer de mama en el ultrasonido y la
mastografia en el Centro Oncoldgico Estatal “Rubén Cardoza Macias” en la
Paz Baja California Sur es igual al de otras regiones del pais.

2. La categoria BI-RADS 5y 6 son siempre lesiones malignas.

3. Estadio IIA es el mas comun en ser detectado por ultrasonido/mastografia.

4. Paciente obesas IMC >29 es mas frecuente encontrar lesiones malignas.

5. Es mas frecuente encontrar lesiones malignas en pacientes mayores de 40

anos.

METODOLOG IA

Enfoque del estudio: primario.

Disefio del estudio: transversal, observacional, retrospectivo.

Poblacién/ universo: pacientes femeninas mayores de 18 afios con lesiones
mamarias palpables y no palpables las cuales fueron referidas al Centro
Oncolégico Estatal “Rubén Cardoza Macias” y se les realiz6 alguin método de
tamizaje por imagen (mastografia, ultrasonido o ambos) que presenten BIRADS 4
0 5 y que cuenten con expediente clinico en el cual se encuentre historia clinica
completa con antecedentes familiares, peso, talla, y estudio histopatolégico. En un

periodo de tiempo que abarca de marzo de 2015 a marzo de 2016

15



Muestra: todas las pacientes (1495 pacientes) a las cuales se les realizé
ultrasonido de mama y mastografia 0 ambos estudios en un periodo de un afo,
marzo de 2015 a marzo de 2016, como método de tamizaje para cancer de mama
0 como valoracion de lesiones sospechosas de cancer de mama en el Centro

Oncolégico Estatal “Rubén Cardoza Macias” en la Paz Baja California Sur.

Criterios de inclusioén:

% Pacientes femeninas con lesibn mamaria que fueron sometidas a método
de tamizaje por imagen (ultrasonido, mastografia o ambas) con diagnéstico
imagenoldgico BIRADS 4, 5 las cuales se le haya realizado biopsia
histopatoldgica.

% Pacientes que cuenten con expediente completo (historia clinica completa
con antecedentes familiares, peso, talla, y estudio histopatol6gico) en el

Centro Estatal “Rubén Cardoza Macias” en la Paz Baja California Sur.

Criterios de exclusion:

«» Pacientes con BIRADS 1, 2, 3.

+ Pacientes con expediente clinico incompleto o sin expediente.

16



Descripcion de estudio

Se trata de un estudio transversal, observacional, retrospectivo (24 meses). Las

cuales se les hayan realizado estudio por ultrasonido o mastografia como método

de tamizaje, que cuenten con expediente completo en Centro Oncoldgico Estatal

‘Rubén Cardoza Macias” en la Paz Baja California Sur. Donde se realizara

busqueda en expedientes de pacientes con diagnéstico BIRADS 4 y 5

comparando el diagndstico por imagen y por biopsia histopatolégica.

Operacionalizacion de las variables

Nombre | Tipo Naturaleza | Definicién Definicion Técnica de Unidad de
conceptual operacional medicién medicién
Edad Independiente | Cuantitativa | Tiempo que ha | Aflos cumplidos | Registro en Afios
vivido una | de los pacientes | expediente
persona u otro clinico
ser Vivo
contando
desde su
nacimiento.
Sexo Independiente | Cualitativa Condicién Genero de los | Registro en Masculino o
organica que | pacientes  del | expediente femenino
distingue a los | estudio clinico

machos de las

hembras.

17




Independiente

Cuantitativa

Es la relacidon

entre el pesoy

Peso de |las

pacientes al

Se va a revisar la

nota de la historia

Peso y talla

la altura, | momento del | clinica en el
utilizado para | estudio expediente de la

IMC
clasificar el paciente
peso
insuficiente o
excesivo  en
adultos

Independiente | Cualitativa Registro de | Pacientes con | Se va a revisar la | Sipresentao

relaciones familiares con | nota de la historia no familiares
entre los | antecedente clinica en el con
miembros de | de cancer expediente de la | antecedentes
una familia paciente
junto con sus

AHF
antecedentes
médicos,
mostrando las
caracteristicas
de ciertas
enfermedades
en una familia

Independiente | Cuantitativa | Sistema de | Clasificacion Libros donde se | Deacuerdoa

clasificacion y | imagenoldgica | registran a todas las las

BIRADS reporte de | de las lesiones | pacientes que se les | caracteristicas

lesiones

mamarias

de mama

realiza ultrasonido y
mastografia en el

CEO

imagenoldgicas

de0ab
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Independiente

Cuantitativa

cualitativa.

Estudio de

las células y

Confirmacién o

diagnéstico de

Revision del

expediente clinico y

Dependiendo

de las

BIOPSIA " cancer por | busqueda de la hora | caracteristicas
el tejido
HISTOPATO estudio de | de registro de |Ia del tejido.
enfermos
GICA tejido atencién en el
bajo un
sospechoso servicio de urgencias
microscopio.
bajo de la valoracion por
microscopio. el cirujano general.
Independiente | Cuantitativa | Cantidad o | Que tan | Revisién del | Dependiendo
grado de | avanzado  se | expediente clinico y del grado de
. L, encuentra la | busqueda de la hora | diseminacion
diseminacion
i enfermedad al | de registro de la lalV.
del cdncer en
momento del | atencion por el
el  cuerpo)
diagnéstico. cirujano en turno y
que se basa
el registro de
en los
. ingreso a sala de
ESTADIO
resultados -
quiréfano para
CLINICO

de pruebas
que se
realizan
antes de la
cirugia. Estas
pruebas
incluyen

examenes.

intervencién

quirdrgica.
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fisicos,
pruebas de
imagenes vy
analisis  de
laboratorio
(como los
analisis  de
sangre) y

biopsias.

Plan de andlisis de los datos

Estadistica descriptiva: frecuencias, porcentajes, medias desviaciones estandar.

Estadistica inferencial: pruebas diagnosticas para medir valor predictivo positivo.

Limitaciones del estudio

Al ser un estudio transversal, observacional, retrospectivo presenta las siguientes
limitaciones: Este estudio se realizd en base a expedientes clinicos por lo tanto
toda la informacion depende de su contenido, al momento del estudio se
encuentra que de las 91 que presentaron BIRADS 4 o 5, 19 no se encontro
expediente o su expediente estaba incompleto por lo que la poblacion a estudiar
se redujo a 72. De los factores de riesgo biolégicos para cancer de mama solo se
encontré en todos los expedientes edad, IMC, AHF por lo que no se incluyeron

otros.
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Aspectos éticos

Para realizar este estudio transversal, observacional, retrospectivo el cual se
realiz6 mediante la revision de expedientes clinicos de pacientes atendidas en el
Centro Estatal de Oncologia “Rubén Cardoza Macias” en la Paz Baja California
Sur. Se guardard la confidencialidad de las pacientes. Siendo asi una
investigacion sin riesgos éticos, fue sometido al Comité de Ensefianza e
Investigacion del Benemérito Hospital General “Juan Maria de Salvatierra” de La
Paz Baja California Sur México, en marzo del 2018. Otorgandose autorizacion,

quedando registrado con el nimero 004-004-2018.

RESULTADOS

PACIENTES CON BIRADS 4Y 5

TOTAL PACIENTES

BIRADS4Y 5

Gréfica 1. 1495 pacientes las cuales se les realizé mastografia o ultrasonido del 1
marzo de 2015 al 1 de marzo 2016 por lesién en mama sospechosa de las cuales
91 presentaron BIRADS 4 0 5 de estas pacientes 19 no contaban con expediente
completo por lo que la poblacion a estudiar se redujo a 72.
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Confirmacion Histoldgica de pacientes
con BIRADS 4y 5

m BIOPSIA POSITIVO H BIOPSIA NEGATIVO Tumor B agresivo

3%

Grafica 2: de 72 pacientes con BIRAS 4 o 5 42 pacientes (58%) presentaron
confirmacion histologica positiva para cancer, 2 pacientes (3%) presento tumor
benigno de comportamiento agresivo teniendo que operarse (Phyllodes), 28
pacientes (39%) presento patologia benigna.

Con estos resultados es posible calcular el valor predictivo positivo en ultrasonido
y mastografia para cancer de mama (en el centro oncolégico estatal Rubén

Macias Cardoza) con la siguiente formula segun Bayes.

Enfermos Sanos
Positivo a (44) b (28)
Negativo C D

Valor predictivo positivo= a= 44 = 0.6111061.1%
atb 44+28

Cuadro 1
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Antecedentes Familiares de Cancer

B AHF+Ca MWAHF-Ca

Gréfica 3: de las 42 pacientes con diagnostico de cancer de mama el 38% (15
pacientes) tiene historia de un familiar directo con antecedente o diagnostico de
cancer.

Pacientes con obesidad y cancer

Gréfica 4: de las 42 pacientes con diagnostico de cancer de mama 19 (45%)
present6 obesidad.
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Mayores de 40 aitos con Dx Cancer

W >40 anos M <40 afios

Gréfica 5: de las 42 pacientes con diagnéstico de cancer de mama 39 pacientes
(93%) fueron mayores de 40 afios.

Estadio clinico al momento del
diagndstico

45%

19%

14% o
10%
A IIB

A B e

Gréfica 6: de las 42 pacientes 6 (14%) se diagnosticaron en un estadio clinico |,
19 (45%) en estadio IIA, 8 (19%) en estadio IIB, 4 (10%) en estadio IlIA, 3 (7%) en
estadio 1lIB, 2 (5%) en estadio IlIIC.
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BIRADS 5 =Ca

BIRADS 5 + BIRADS 5 -

Grafica 7: de las 42 pacientes 20 pacientes recibieron diagndéstico por imagen
BIRADS 5 de los cuales 18 pacientes (90%) se confirmé patologia maligna con
biopsia.

Diagndstico histopatdlogico

Ductal masto lobulillar  phyllodes MixtoDy Papiloma
fibro B C Intra Duc

Grafica 8: de las 72 pacientes con diagnéstico de cancer, 36 pacientes (50%)
presentaron Adenocarcinoma ductal. 25 pacientes (35%) presentaron patologia
benigna. 7 pacientes (10%) presentaron con Adenocarcinoma lobulillar. 2
pacientes (3%) tumor benigno agresivo, 1 paciente 1(1%) tumor mixto, 1 paciente
(1%) papiloma intraductal
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Estudio realizado a cada paciente

W USG+ MAST mMASTO mUSG

1%

Gréfica 9: de las 72 pacientes del estudio 65 de ellas 91% se les realiz6
mastografia y ultrasonido juntos, 6 pacientes sélo mastografia, 1 paciente solo
ultrasonido.
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22 pacientes con
diagndstico de cancer

36 pacientes de A las 36 pacientes se les

mastografia realizo USG Biopsia 2 pacientes tumor benigno
con BIRADS 0 a complementario con agresivo de mama

3 BIRADS 4 o 5 por USG

7 pacientes con patologia
benigna de mamaria

Cuadro 2: de 65 pacientes que se les realizO mastografia 36 pacientes
presentaron BIRADS 0 a 3 que se les realizé ultrasonido como estudio
complementario donde en todos los casos por ultrasonido se reporté BIRADS 4 a
5, de estos 22 pacientes se diagnosticO cancer, 2 pacientes con tumor benigno
agresivo (tumor Phyllodes de répido crecimiento) y 7 pacientes con patologia
benigna de mama. Lo que confirma que el ultrasonido es indispensable como
método complementario a la mastografia para el diagnéstico de cancer de mama
diagnosticando 24 casos que requirieron cirugia de mama.
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6 sélo mastografia

35 pacientes
de
mastografia
con BIRADS
4,5

5 canceres de
mama

Biopsia

1 patologia
benigna

Biopsia

23 BIRADS 4Y 5

17 Cancer

29 mastografia + USG

USG

7 BIRADS 2 A3

5 mastopatia B

Biopsia

7 mastopatia B
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Cuadro 3: de las 65 pacientes que se les realiz6 mastografia, 35 de ellas
reportaron BIRADS 4 o 5 donde 6 de ellas se les realizé biopsia sin ultrasonido por
BIRADS de 5 resultando con diagndstico de cancer en 4 casos y 1 con mastopatia
fibroquistica. Del resto a 29 se les realizé ultrasonido complementario donde en 23
casos se confirmé un BIRADS 4 0 5y en 7 casos un BIRADS 2 o0 3. A las 29
pacientes se les realiz6 biopsia donde de las 7 con BIRADS 2 o 3 todas se
diagnostico por biopsia patologia benigna de mama y de las 23 con BIRADS 4 0 5
en 17 se diagnosticO cancer y 5 con mastopatia fibroquistica. Esto nos confirma
que el ultrasonido complementario a la mastografia puede reducir la cantidad de
biopsias innecesarias llevando un seguimiento estrecho.

De las 72 pacientes que presentaron BIRADS 4 o 5 y se les realiz6 biopsia
histopatolégica 36 pacientes (50%) se diagnosticO Adenocarcinoma Ductal, 25
pacientes (35%) presentd Mastopatia fibroquistica, 7 pacientes (10%) con
Adenocarcinoma lobulillar, 2 pacientes (3%) tumor Phyllodes benigno, 1 paciente

(1%) con tumor mixto (ductal y lobulillar), 1 paciente (1%) Papiloma intraductal.

De las 1495 pacientes las cuales fueron sometidas a ultrasonido o mastografia del
1 de marzo de 2015 al 1 de marzo de 2016 por alguna lesion sospechosa en
mama, a 91 pacientes se les califico con un BIRADS 4 (4a, 4b, 4c) o 5 (grafica 1);
de las cuales 19 no contaban con expediente completo o ya no se encontraba el
expediente en el centro estatal por defuncion o cambio de estado, por lo que la
poblacion del estudio se redujo a 72 pacientes.

De estas 72 pacientes a las cuales se les realiz0 biopsia, 44 pacientes (61%)
present0 patologia mamaria la cual requiri6é cirugia de mama, ya que 2 pacientes
se les diagnostico tumor Phyllodes de comportamiento agresivo por lo que se
contaron como positivos. 42 pacientes (58%) presentd confirmacion histologica

para algun tipo de cancer en mama, 2 pacientes (3%) presenté tumor benigno de
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rapido crecimiento por lo que también se sometieron a cirugia de mama y 28
pacientes (39%) con patologia benigna mamaria (mastopatia fibroquistica) (gréfica
2). Dando un valor predictivo positivo para el diagndstico de cancer de mama del
61.1% (cuadro 1).

Del total de pacientes con diagnéstico de cancer de mama el 45% de estas (29
pacientes) presentd obesidad con un IMC>29 (gréfica 4), 39 pacientes fueron
mayores de 40 afios al momento del diagnostico (grafica 5) y 15 pacientes (38%)
presentd antecedentes familiares con historia de cancer (gréfica 3).

También se encontré6 que el estadio clinico mas frecuente al momento del
diagnostico fue IIA con 19 pacientes (45%), seguido de un estadio 1IB con 8
pacientes (19%), estadio | (14%) con 6 pacientes, estadio IlIA 4 pacientes (10%),
estadio IlIB 3 pacientes (7%), estadio IlIC 2 pacientes (5%) (gréafica 6).

Los resultados del estudio histopatolégico fue: la estirpe histolégica mas comun
reportada por patdlogo: Adenocarcinoma ductal (50%), de ahi le siguié Patologia
benigna de mama (mastopatia fibroquistica) (35%), Adenocarcinoma lobulillar
(10%), Tumor phyllodes el cual se reportd benigno pero de rapido crecimiento
(3%), 1 paciente presentdé Tumor mixto (ductal y lobulillar) (1%), y una paciente
con Papiloma intraductal (1%) (grafica 8). Por ultimo de las 42 pacientes 20 tuvo
diagnéstico BIRADS 5, de las cuales 18 (90%) presentaron diagnostico

histopatolégico confirmando cancer.
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DISCUSION

En este estudio se puede verificar que al igual que el Consenso Mexicano sobre
diagnostico y tratamiento del cancer mamario (Colima 2017) los principales
factores de riesgo bioldgicos coinciden y son predominantes en la poblacién de
Baja California Sur. Encontrando que la asociacion de pacientes con antecedentes
heredofamiliares de cancer lo presentaron 15 pacientes de 42 (38%), con
diagnostico histolégico de cancer de mama. El 45% de la poblacién con
diagnostico de cancer de mama presentd obesidad (IMC >29). Por otro lado el
factor biolégico mas predominante fue el de pacientes peri postmenopausicas

estando presente en un 93% de los casos.

Del mismo modo al igual que lo mencionado en el Consenso Mexicano sobre
diagnéstico y tratamiento del cancer mamario (Colima 2017) el estadio clinico mas
frecuente en el que se encontraban las pacientes al momento del diagnostico fue
el IIA en un 45% de las pacientes. Lo que corrobora que el uso de mastografia
complementado con ultrasonografia para lesiones sospechosas de malignidad en
mama aumenta el diagndéstico temprano de esta patologia y como consecuencia
un tratamiento precoz con una mayor sobrevida y reduccion de costes, al no ser

un método invasivo.

Segun las guias 2017 de Colima el uso combinado de mastografia y ultrasonido
ha demostrado un incremento en la deteccion del 46% al 71% de cancer de
mama. Lo cual es equiparable al resultado de este estudio donde se encontrd un

valor predictivo positivo del 61%.
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CONCLUSION

En el presente estudio se confirm6 que los principales factores de riesgo para
padecer cancer de mama son al igual que en la bibliografia mundial la edad mayor
a 40 afios, obesidad y antecedentes heredofamiliares de cancer. Con respecto a la
estirpe histolégica més frecuentemente detectada en Baja California Sur es al
igual que en El Consenso Mexicano (Colima 2017) el Adenocarcinoma ductal con

un estadio clinico Il A.

De igual manera se puede concluir que el uso combinado de Ultrasonido con
Mastografia incrementa la deteccion oportuna de cancer de mama. Obteniendo un
valor predictivo positivo del 61%, mismo que es equiparable al que se menciona
en el Consenso Mexicano de cancer de mama en un 40-70%. Confirmando que el
uso de la Mastografia complementado con Ultrasonido para tamizaje de cancer de
mama, incrementa el manejo oportuno de las pacientes, reduciendo costos por

manejo paliativo y disminuyendo la morbimortalidad.
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GUIA PARA LA EVALUACION BondiG

Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

E R N O

BAJA CALIFORNIA SUR  pE | AS CONSIDERACIONES ETICAS

M E J O R FUT U RO

1. El protocolo corresponde a:

a) Investigacion sin riesgo !

Sl | x NOD

1Técnicas y métodos de investigacion documental, no se realiza intervencién o
modificacion relacionada con variables fisiolégicas, psicologicas o sociales, es
decir, sélo entrevistas, revision de expedientes clinicos, cuestionarios en los que
no se traten aspectos sensitivos de su conducta.

b) Investigacion con riesgo minimo ?

SI NOD

2 Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicologicos para diagndéstico o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: somatometria, pruebas de
agudeza auditiva, electrocardiograma, coleccion de excretas y secreciones
externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido amniético al
romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y célculos
removidos por procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin
causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en
buen estado de salud con frecuencia maxima de dos veces a la semana y
volumen maximo de 40 ml en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los
gue no se manipulara la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos de
uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administraciébn establecidas y que no sean
medicamentos de investigacion no registrados por la Secretaria de Salud (SS).
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c) Investigacion con riesgo mayor que el minimo 3

SID NO [ X

3. Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas
entre las que se consideran: estudios con exposicion a radiaciones, ensayos
clinicos para estudios farmacolégicos en fases Il a IV para medicamentos que no
son considerados de uso comun o con modalidades en sus indicaciones o vias de
administracion diferentes a los establecidos; ensayos clinicos con nuevos
dispositivos o procedimientos quirdrgicos extraccion de sangre mayor del 2 % de
volumen circulantes en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a
esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

2. ¢, Se incluye formato de consentimiento informado? 4

SID NO | X

4. Deberd incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al
minimo y con riesgo minimo. Tratandose de investigaciones sin riesgo, podra
dispensarse al investigador la obtencion del consentimiento informado por escrito.
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3. En el caso de incluir el Formato de Consentimiento Informado, sefalar si
estan integrados los siguientes aspectos:

a) Justificacion y objetivos de la investigacion Sl NO

b) Descripcion de procedimientos a realizar y su propdsito si | |INO [ ]

c) Molestias y riesgos esperados st | |NO [ ]

d) Beneficios que pudieran obtenerse st | |NO [ ]

e) Posibles contribuciones y beneficios para participantes y Sl INO [ ]
sociedad

f) Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos Sl INO [ ]
para el sujeto

g) Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y st | |NO [ ]
aclaraciéon a cualquier duda acerca de los procedimientos, L L

riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto

h) Menciona la libertad de retirar su consentimiento en Sl D NO D
cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin
que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y
tratamiento

i) La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se Sl D NO D
mantendra la confidencialidad de la informacién relacionada
con su privacidad
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J)

K)

El compromiso de proporcionarle informacién actualizada S NO D
obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la
voluntad del sujeto para continuar participando

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizaciona Sl D NO D
que legalmente tendré derecho, por parte de la institucion de

atencioén a la salud, en el caso de dafios que la ameriten,

directamente causadas por la investigacion y, que si existen

gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el

presupuesto de la investigacion

Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la SI NO
relacion que éstos tengan con el sujeto de investigacion

[ ]

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de Sl NO D
investigacion o su representante legal, en su caso. Si el

sujeto de investigacién no supiere firmar, imprimira su huella

digital y en su nombre firmara otra persona que €l designe

El nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacién Sl NO
podra dirigirse en caso de duda

La seguridad de que el paciente se referiria para atencion SI NO
médica apropiada en caso necesario
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4. Si el proyecto comprende investigacion en menores de edad o incapaces

a) El investigador debe asegurarse previamente de que se han hecho estudios
semejantes en personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto
cuando se trate de estudiar condiciones que son propias de la etapa
neonatal o padecimientos especificos de ciertas edades

S D NO D

b) Se obtiene el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la
patria potestad o la representacion legal del menor o incapaz de que se

trate.
Sl D NO D

c) Cuando la incapacidad mental y estado psicolégico del menor o incapaz lo
permitan, el investigador obtiene ademéas la aceptacion del sujeto de
investigacion, después de explicar lo que se pretende hacer.

SID NOD

5. Si el proyecto comprende investigacion en mujeres de edad fértil, embarazadas,
durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y en recién nacidos. NO
PROCEDE

a) ¢Se aseguro el investigador que existen investigaciones realizadas en mujeres
no embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios
especificos que requieran de dicha condicion?

sl D NO

b) Si es investigacion de riesgo mayor al minimo, se asegura que existe beneficio
terapéutico (las investigaciones sin beneficio terapéutico sobre el embarazo en

mujeres embarazadas, no deberan representar un S| NO
riesgo mayor al minimo para la mujer, el embrion o el D
feto)
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c)

d)

f)

9)

h)

Que las mujeres no estdn embarazadas, previamente a su aceptacibn como

sujetos de investigacion
sl D NO D

Que se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo

de la investigacion
sl D NO

Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su
conyuge o concubinario, previa informacion de los riesgos posibles para el
embrién, feto o recién nacido en su caso (el consentimiento del conyuge o
concubinario sélo podra dispensarse en caso de incapacidad o imposibilidad
fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el concubinario no se haga
cargo de la mujer, o bien cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida

de la mujer, embrién, feto o recién nacido)
sl D NO

La descripcidon del Proceso para obtener el consentimiento de participacién en
el estudio

SI NO

Se entrega de una copia del consentimiento a los responsables del cuidado del

paciente
S D NO

La descripcion de las medidas que se piensan seguir para mantener la

confidencialidad de la informacion
Sl D NO

La experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de
investigacion
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SID NO

J) Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes
y para la sociedad

NO
Si
Hospital General Benemérito
G o 8B ' E R N © o L, . Hospital General con Especialidades
BAJA CALIFORNIA SUR Juan Maria de Salvatierra “Juan Maria de Salvatierra”

M E J O R FUT UTRO

DIA MES ANO

FECHA 09 02 18

NUMERO ASIGNADO POR LA DIRECCION DE INVESTIGACION A SU
PROYECTO:

004-004-2018

TITULO COMPLETO DE SU PROYECTO:
Valor predictivo positivo para cancer de mama en ultrasonido y mamografia en

poblacion del Centro Estatal de Oncologia de Baja California Sur

Evaluacion
A. Indique el nivel de Bioseguridad de este estudio.

BSL1, BSL2, BSL3 0
BSL4
No aplica X

B. En el desarrollo de este protocolo trabajardn con muestras bioldgicas de
pacientes, modelos animales, microorganismos, plasmidos, organismos
genéticamente modificados y/o utilizara material radioactivo, fuentes radiactivas no
encapsuladas o agente(s) corrosivos, reactivos, explosivos, toxicos o inflamables?

| S | NO aplica |
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Si la respuesta es “NO aplica” a las preguntas anteriores lea el siguiente parrafo, firme y
entregue Unicamente esta hoja.

Como investigador responsable del protocolo de investigacion sometido a revision
por el Comité de Bioseguridad CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la
informacion proporcionada es verdad.

Asesor de Tesis: Dr. Benjamin Capiz Correa
Asesor Metodologico: Dr. Luis Cardoza Lopez

Dr Héctor Abraham Reynoso Esparza

Nombre y firma del(los) investigador(es) responsable(s)

En caso de que la respuesta sea “Sl|” a la pregunta 2 continte
proporcionando toda lainformacién que se solicita a continuacion: 1. Durante
el desarrollo del protocolo utilizar4 y/o generar4 materiales o Residuos Peligrosos

Biologico Infecciosos (RPBI) como son muestras clinicas, tejidos humanos,
modelos animales 0 microorganismos?

B [NO X |

la. Anote en cada renglén el nombre del RPBI, los lugares especificos en donde
se obtendran y donde se llevara a cabo el analisis de las muestras biologicas.

MATERIAL LUGAR DE TOMA DE LUGAR DE ANALISIS
MUESTRA DE LA MUESTRA

1b. Describa los procedimientos que utilizard para inactivarlos, manejarlos y
desecharlos. Especifique claramente el color de los envases en que los deposita.

MATERIAL PROCEDIMIENTO COLOR DE
ENVASE

a)

b)

40




2.- Si en su proyecto utilizaran metodologias que involucren DNA recombinante
(DNAr), llene la siguiente tabla. Si es necesario anexe lineas.

ORIGEN DEL HUESPED VECTOR GRUPO DE uSo
DNA RIESGO EXPERIMENTAL

2a. Mencione las medidas de confinamiento para el manejo de riesgo, que utilizara
en las actividades que involucren DNA recombinante.

2b. Describa el procedimiento para el posible tratamiento y medidas para la
eliminacion de residuos que involucren DNA recombinante o fragmentos de acidos
nucleicos de cualquier origen generados en la realizacidon del proyecto.

2c Si en su protocolo se expondra a animales vivos a rDNA, células con rDNA o
virus recombinantes, describa su procedimiento de emergencia en caso de
liberacién accidental de algun animal expuesto a rDNA.

3- En su proyecto, ¢utilizara y/o generard materiales o Residuos Quimicos
Peligrosos (RQP) con caracteristicas CRETI (corrosivo, reactivo, explosivo, téxico,
inflamable)?

| Sl | NO
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3a.- Anote en cada fila el nombre de los materiales peligrosos o0 RQP, su codigo
CRETI, el procedimiento para desecharlos y lineamientos para atender
emergencias en caso de ruptura del envase, derrame, ingestion o inhalacion
accidental

MATERIAL | CODIGO PROCEDIMIENTO LINEAMIENTOS DE
CRETI | PARA DESECHARLO EMERGENCIA
a)
b)
9)
d)
e)

4.- ¢ En el proyecto se utilizara cualquier fuente de radiaciones ionizantes (rayos X,
rayos gamma, particulas alfa, beta, neutrones o cualquier material radiactivo) o
fuentes radiactivas no encapsuladas?

| Sl INo x |

4a. Sefale el tipo de radiacion que utilizara.
Rayos x (mastografia)

4b. Indigue cuanta radiacion recibira el paciente por dia y/o experimento, estudio,
etc

Estudio retrospectivo observacional donde mi poblaciéon ya fue sometida a dicho
procedimiento.

4c. Lugar donde se realizara la manipulacion del material radiactivo

4d. Describa el procedimiento que usara para el desecho de los residuos
radiactivos

4e. Indique el niumero de licencia de la CNSNS y nombre del encargado de
seguridad radioldgica autorizado para uso de dichas fuentes y lugar (ej. nombre
del laboratorio, direccién, teléfono, etc.) de asignacion.

5. Si las muestras (desechos o cualquier producto o sustancia de origen humano,
animal o microorganismos) tuvieran que ser transportadas entre las diferentes
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areas del hospital, de otra institucion al HGEJMS o fuera de nuestra Institucion,
especifique:

-COMO:
-QUIEN:
-PERIODICIDAD:

- PERMISO OTORGADO POR LA COFEPRIS A LA COMPANIA QUE
TRANSPORTARA LAS MUESTRAS.

6. Describa brevemente la infraestructura y condiciones de trabajo con que cuenta
para la realizacién de su proyecto, en relacion con los puntos anteriores.

7. Si tiene algun comentario adicional, por favor, escribalo abajo

NOTA: Cuando el protocolo se realice en colaboracién con otras instituciones e
incluya el manejo _de cualquier muestra de origen humano, animal o de alguin
microorganismo, asi como el manejo de algun reactivo peligroso (CRETI), se
requiere _anexar el formato de aprobacién por parte de la Comision de
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Bioseguridad de la o las instituciones gue se responsabilizaran de tomar, procesar,
transportar y/o desechar las muestras o reactivos; asi mismo, en estos proyectos
se debera anexar un apartado de bioseguridad detallando como se manejaran y
desecharan los RPBI o CRETI.

Se debera anexar el comprobante de asistencia a cursos de manejo de residuos
peligrosos, productos y/o materiales infectocontagiosos de algun participante del
proyecto de investigacion.

Héctor Abraham ReynosoEsparza
Nombre y firma del investigador Nombrey firma del técnico responsable

responsable
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ANEXOS

’wi\‘
- Benemérito
G o B | E R N O D H ital General n E ialidad
BAJA CALIFORNIASUR  CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES ™™ jian Maria de Savatierra”
GEYSE FETE RS DEL PROTOCOLO DE

INVESTIGACION
Registro de Protocolo: HGEJMS/ /

Titulo del Protocolo: Valor predictivo para cancer de mama en ultrasonido y
mamografia en poblacién del Centro Estatal de Oncologia de Baja California Sur

Investigador Principal: Dr Héctor Abraham Reynoso Esparza

Fecha de sometimiento del proyecto: Noviembre
2017

Fecha de aprobacién por las comisiones: Noviembre
2017

Fecha aproximada de término: Mayo 2018

Instrucciones: Favor de anotar en los encabezados de las columnas los meses y
afo del bimestre a planificar. En el renglon que corresponda marcar con una X
para la actividad correspondiente si aplica en el protocolo.

Fecha de BIMESTRE
INICIO:

(mes/aio)

Febrero 2018

ACTIVIDAD
Obtencioén de «
insumos
Estandarizacio «
n de técnica
Inclusién de X
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pacientes
Realizaciéon de
. X
estudios
Anallgls de los X X
estudios
Presentacion X « X
de resultados
Elaboracion
de X
manuscritos
Publicacion X
OTRAS ACTIVIDADES (ESPECIFICAR)
Fecha:10/06/2018
Héctor Abraham Reynoso Esparza
Nombre y firma del investigador principal
1. Titulo

Valor predictivo positivo para cancer de mama en ultrasonido y mamografia en poblacion
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del Centro Estatal de Oncologia de Baja California Sur

2. Investigador responsable

Nombre Héctor Abraham Reynoso Esparza _
Firma

Puesto Médico Residente de Ginecologia y Obstetricia

Depto. o Ginecologia y Obstetricia

Servicio

Teléfono Extension

Correo Celular

electrénico 4491801830

3. Investigador suplente

Nombre _
Firma

Depto. 0

Servicio

Teléfono Extensién

Correo

electronico Celular
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4. Fuente de financiamiento

Fondos Federales

5. Tipo de investigacion

Fondos externos

Econdmica

Basica X
Clinica Epidemioldgica
6. Programacion
Fechade inicio : Marzo 2015
Fecha de término: Marzo 2017

7. Productos a entregar (anote la cantidad en los recuadros)

Articulos
cientificos

Tesis de
maestria

Libros libro
Tesis de
doctorado

Capitulos de

Ponencias
carteles

Otra
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8. Investigadores Participantes (sin incluir al responsable y suplente)*:

Nombre Departamento Otra Institucion Firma
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