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RESUMEN

Valor diagnostico de mastografia de tamizaje con resultado BIRADS 4 y 5 en pacientes con

cancer de mama

Laura Franco, Ramon Santillan, Luis Martinez, Anel Gémez, Carlos Gémez

Introduccion: El cancer de mama representa en México la primera causa de muerte en
mujeres mayores de 25 afios pese a la disminucion de la tasa de mortalidad gracias a la
deteccion oportuna mediante la mastografia por tamizaje, su valor diagnostico se ve
influenciado por diversos factores ya sean determinados por las condiciones del paciente, del
método o de su interpretacidn, por lo que es necesario sea evaluado continuamente. Objetivo:
Determinar la sensibilidad y especificidad de la mastografia de tamizaje con BIRADS
categoria 4 y 5 en mujeres mayores de 40 afios en el Hospital General Regional 1 en un
periodo de un afio. Material y métodos: Se trata de un estudio observacional, analitico,
longitudinal, retrospectivo; se realiz6 un muestreo probabilistico consecutivo en mujeres
derechohabientes al IMSS mayores de 40 afios que se encontraban registradas en la base de
datos del servicio de epidemiologia con una categoria BIRADS 4 y 5 en su mastografia de
tamizaje; se excluyeron a las pacientes que no contaban con el diagnostico histopatolégico o
incompleto. Se efectud un analisis de sensibilidad y especificidad, valor predictivo positivo
y valor predictivo negativo. Resultados: Se obtuvo una sensibilidad del 84.5%, una
especificidad de 81.92%, valor predictivo positivo de 66.67%, valor predictivo negativo de
92.36% y una prevalencia del 30.04%. Conclusiones: La mastografia es un método
diagnostico Gtil en nuestro medio para realizar tamizaje, al presentar una buena sensibilidad
del 84.5% vy especificidad del 81.92%

Palabras clave: Cancer de mama, mastografia por tamizaje, BIRADS, sensibilidad,

especificidad



ABSTRACT

Diagnostic value of screening mammography with BIRADS 4 and 5 results in patients with

breast cancer

Laura Franco, Ramén Santillan, Luis Martinez, Anel Gémez, Carlos Gomez

Introduction: Breast cancer represents the first cause of death in women over 25 years of
age in Mexico, despite the reduction in the mortality rate thanks to the timely detection by
mammography through screening. Its diagnostic value is influenced by several factors. are
determined by the conditions of the patient, the method or its interpretation, so it is necessary
to be evaluated continuously. Objective: To determine the sensitivity and specificity of
screening mammography with BIRADS category 4 and 5 in women older than 40 years in
the Regional General Hospital 1 in a period of one year. Material and methods: This is an
observational, analytical, longitudinal, retrospective study; a consecutive probabilistic
sampling was carried out in women entitled to the IMSS over 40 years of age who were
registered in the database of the epidemiology service with a category BIRADS 4 and 5 in
their screening mammography; Patients who did not have a histopathological or incomplete
diagnosis were excluded. A sensitivity and specificity analysis, positive predictive value and
negative predictive value were performed. Results: A sensitivity of 84.5% was obtained, a
specificity of 81.92%, a positive predictive value of 66.67%, a negative predictive value of
92.36% and a prevalence of 30.04%. Conclusions: Mammography is a useful diagnostic
method in our environment to perform screening, presenting a good sensitivity of 84.5% and
specificity of 81.92%

Key words: Breast cancer, mammography by screening, BIRADS, sensitivity, specificity.



ABREVIATURAS

BIRADS: Breast Imaging Report and Database System
HGR 1: Hospital General Regional 1

IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social

VPP: Valor predictivo positivo

VPN: Valor predictivo negativo



GLOSARIO

BIRADS: Siglas en ingles del Breast imaging report and data system descrito por el Colegio
Americano de Radiologia que categoriza las imagenes radioldgicas de acuerdo a los
hallazgos encontrados.

Céancer: Enfermedad caracterizada por la transformacion de las células, que proliferan de
manera anormal e incontrolada.

Cancer de Mama: Crecimiento anormal y desordenado de las células del epitelio de los
conductos o lobulillos mamarios y que tiene la capacidad de diseminarse

Especificidad: Proporcién de individuos correctamente diagnosticados con ausencia de la
condicion o enfermedad por la prueba diagndstica.

Exactitud: Probabilidad de que el resultado del test prediga correctamente la presencia o
ausencia de la enfermedad

Falso negativo: El individuo posee la enfermedad y el test diagndstico es negativo.

Falso positivo: El individuo no posee la enfermedad y el test diagnostico es positivo.

Gold standard: Método diagnostico mejor disponible y ampliamente aceptado para
establecer la presencia o ausencia de determinada condicion

Intervalo de confianza: Rango d valores en el cual se encuentra el verdadero valor del
parametro con una probabilidad determinada

Mastografia: Imagen plana de la glandula mamaria obtenida con rayos X, formada debido
a la diferente atenuacion sufrida por los rayos al atravesar los medios que constituyen el tejido
mamario.

Prevalencia: Proporcion del pacientes, incluidos en el estudio, con la condicion segun el
gold standard

Sensibilidad: Proporcion de individuos correctamente diagnosticados con la condicion o
enfermedad por la prueba diagndstica.

Tamizaje: proceso mediante el cual se utilizan pruebas que permiten la deteccion temprana

de factores de riesgo, infeccion asintomatica, o estadios tempranos de una enfermedad



clinica, por lo que se le permite un diagndstico temprano y una intervencion o tratamiento
temprano.

Valor Predictivo Positivo: Probabilidad que tiene una persona con cierta prueba positiva de
cursar con una enfermedad determinada.

Valor Predictivo Negativo: Probabilidad que tiene una persona con cierta prueba negativa
de estar libre de una enfermedad determinada.

Verdadero positivo: El individuo posee la enfermedad y el test diagnostico es positivo.

Verdadero negativo: El individuo no posee la enfermedad y el test diagnostico es negativo.
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INTRODUCCION

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud, el cancer es una de las principales causas
de morbilidad y mortalidad en el mundo; en 2012 se registraron alrededor de 14 millones de
casos nuevos 'y se prevé que esta cifra aumente hasta en un 70% en los siguientes 20 afios. El
impacto econdmico del cancer es sustancial y va en aumento, solo 1 de cada 5 paises de
ingresos medianos 0 bajos dispone de recursos necesarios para impulsar politicas para
combatir esta enfermedad. Segun datos de esta organizacién, en 2015 el cancer ocasiono 8.8
millones de defunciones, principalmente en paises de ingresos medios y bajos, radicando el

problema en una deteccion en fase avanzada y la falta de diagndéstico y tratamiento oportuno.

En México representa la primera causa de muerte por cancer en mujeres mayores de 25 afios
ocasionando en 2013 5,405 defunciones con una tasa de mortalidad de 16.3 defunciones por
cada 100,000 mujeres. El diagnostico oportuno de esta enfermedad es crucial para disminuir
la mortalidad, asegurando el proceso de prevencion secundaria que se logra mediante
métodos tamizaje; estas estrategias de deteccion precoz incluyen la autoexploracion,
exploracion clinica, y el cribado mediante mastografia, con el reconocimiento previo de

factores de riesgo bioldgicos y ambientales. (1)

La mastografia continua siendo estandar de oro en el tamizaje de nuestro pais; utiliza como
lenguaje universal para su interpretacion la clasificacion BIRADS, la cual se compone de 7
categorias: Los hallazgos benignos se consideran categoria BIRADS 1y 2, los hallazgos
probablemente benignos BIRADS 3, los hallazgos con caracteristicas malignas BIRADS 4y
5, finalmente cuando el estudio se considera no satisfactorio o incompleto se categoriza como
BIRADS 0 (2). La mastografia ha demostrado una alta sensibilidad y especificidad
permitiendo diagnosticos tempranos con un impacto consecuente en la mortalidad; estos
resultados se ven influenciados por el grupo de edad en que sea aplicado este método

diagnostico. De ahi la importancia que se ha determinado como objeto de nuestro estudio.



MARCO TEORICO

El cancer de mama se define como el crecimiento anormal y desordenado de las células del
epitelio de los conductos o lobulillos mamarios y que tiene la capacidad de diseminarse. (3)
Una célula cancerosa de mama generalmente se duplica cada 100-300 dias. (4) Una neoplasia
de mama de 1 cm realiza cerca de 30 duplicaciones antes de alcanzar este tamafio, por lo que
se requieren 7 afios como minimo para su evolucion; este calculo sugiere la utilidad de la
deteccion temprana, con métodos capaces de visualizar alteraciones (subclinicas) de tamafio
inferior a un centimetro. El cancer puede ser causado por agentes que dafian los genes
involucrados en el control de la proliferacién celular (proto-oncogenes), los cuales actian en
conjunto con agentes que no dafian los genes pero que potencian selectivamente el
crecimiento de las células tumorales. El cancer aparece cuando una sola célula acumula
varias mutaciones, generalmente durante varios afos, escapando de los procesos de control

de la proliferacion y muerte (5)

Epidemiologia

Segun datos de la Organizacién Mundial de la Salud, el cancer de mama simboliza el cancer
que afecta con mayor frecuencia a las mujeres, representando el 16% de todos los canceres
que afectan a este género. Tiene una estimacién mundial anual de 1.67 millones de casos
nuevos diagnosticados y una mortalidad de 522 000 en 2012. En paises desarrollados la
mortalidad por cancer de mama ha disminuido notablemente, tal es el caso de Estados
Unidos, Dinamarca y Reino Unido, entre otros. Esta reduccién se ha asociado con el
tratamiento oportuno. En nuestro pais, el cancer de mama ha presentado un incremento tanto
en las tasas de incidencia como en la mortalidad; esta ultima secundaria al diagnostico tardio
y la poca eficacia del programa de Deteccion oportuna de cancer. Segin estimaciones del
IARC (International Agency for Research on Cancer) en el afio 2013 en nuestro pais hubo

23,687 nuevos casos Y fallecieron 5,902 pacientes. (6) De acuerdo a datos de la Secretaria de



Salud, la tasa de mortalidad nacional en 2013 fue de 16.3, mostrando Michoacan una tasa
por debajo de la nacional, 13.6 por cada 100000 defunciones.

Etiologia y factores de riesgo

Las causas del cancer de mama son desconocidas. Sin embargo, a lo largo de los afios, se han
identificado multiples factores que contribuyen a aumentar el riesgo de padecer la

enfermedad.

Se considera que la edad es el factor de riesgo mas importante, con excepcion del sexo ya
que el 99% se produce en mujeres; siendo poco frecuente antes de la menopausia, mostrando
una meseta a los 50 afios de edad y después de la menopausia. Por lo tanto, la probabilidad
de desarrollar cancer de mama aumenta con la edad de la mujer, con un riesgo de desarrollarlo

una de cada ocho o nueve. (7)

Los antecedentes familiares de cancer de mama por la linea materna o paterna aumentan el
riesgo de desarrollar cancer de mama, esta relacion parece ser maxima si hay antecedente de
este tipo de cancer en un familiar de primer grado, aumentando al doble su riesgo, sugiriendo
un patréon genético (BRCAL1 y BRCA2) y con mayor tendencia a asociarse a un inicio mas
precoz de la enfermedad y a enfermedad bilateral. Las mutaciones BRCALl y BRCA2
representan aproximadamente la mitad de todos los canceres hereditarios de mama, estas
mutaciones confieren un riesgo relativo de cancer de mama de 10 a 30 veces el de las mujeres
en la poblacion general, lo que resulta en un riesgo de desarrollo de cancer de mama de casi
el 85% durante la vida. Los portadores de mutaciones BRCA1 y BRCA2 son bastante raros
entre la poblacion general, sin embargo, la prevalencia es considerablemente mas alta en
ciertas poblaciones, sobre todo en la poblacion judia asquenazi, donde la frecuencia portadora
esdelen4 (8).



A partir de 2007, el Seguro Popular incorporé el cancer de mama al programa denominado
de gastos catastroficos, el cual garantiza la atencion gratuita de la enfermedad con
tratamientos Optimos en todos los estadios. En una muestra de mas de 10 mil casos con
diagnostico y tratamiento bajo el esquema del Seguro Popular atendidos en el Instituto
Nacional de Cancerologia (INCan) y el FUCAM (Asociacion Civil contra el cancer de mama)
en la Ciudad de México, asi como en el Instituto de Seguridad Social del Estado de México
y Municipios (ISSEMyM) en Toluca, se identificé un promedio de edad al momento del
diagnostico de 52.5 afios y 32% de pacientes con comorbilidades (hipertension 21%, diabetes
12.1% y fumadoras activas 4%). El tamafio del tumor en esta poblacion al momento del
diagnostico tuvo una mediana de 3 cm. En relacion con el inmunofenotipo, 65% tuvo
receptores hormonales positivos, 21% HER-2 neu positivo y 16% triple negativo. En el
diagnostico inicial, 58% de las pacientes se encontraba en etapas avanzadas de la enfermedad
(Ilb en adelante). Es importante mencionar que este porcentaje se ha mantenido
practicamente sin cambios de 2007 a 2015 (el periodo de este andlisis), con lo que se concluye
que si bien el acceso universal al tratamiento es eficiente, todavia no hemos logrado mejorar
la deteccion temprana, lo que representa un pendiente historico de salud publica para el mejor

control de esta enfermedad. (9)

Se ha demostrado que existen factores endocrinoldgicos enddgenos y reproductivos que se
asocian a un aumento del riesgo cancer de mama. La primera evidencia de que se dispone
acerca de la etiologia hormonal, es que los estrogenos son el estimulante inicial de la
proliferacion de la célula mamaria, ademas de que la presencia simultanea con progesterona

probablemente incremente el porcentaje de esta proliferacion.

Cuanto mas pronto se presente la menarca, mayor es el riesgo del cancer de mama; el riesgo
relativo para el desarrollo de cancer de mama en mujeres cuya menarca se produjo antes de
los 13 afos es aproximadamente el doble que el de una mujer cuya menarca se produjo
después de esa edad; en un estudio de casos y controles se observéd que por cada 2 afios de
retraso en el inicio de la menstruacion, el riesgo de cancer de mama se reducia 10%

aproximadamente. En un estudio realizado por Henderson y colaboradores en mujeres
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jévenes, encontraron que con una menarca precoz Y el establecimiento rapido de ciclos
ovulatorios regulares aumentan el riesgo de padecer cancer de mama. De acuerdo a la Norma

Oficial Mexicana se considera menarca temprana si se presenta antes de los 12 afios. (10)

Cuanto més tarde se produce la menopausia, mayor es riesgo de cancer de mama. Se ha
sugerido que la duracion total de la menstruacion es importante debido a que las mujeres que
han menstruado mas de 30 afios tienen mayor riesgo de desarrollar el cAncer en comparacion
con las que han tenido menos de 30 afios de menstruacion. En las mujeres que han presentado
una menopausia natural a los 55 afios, el riesgo es el doble comparado con mujeres que la
han presentado antes de los 44 afios. Las mujeres sometidas a ooforectomia bilateral antes de
los 50 afios tienen un riesgo menor en comparacion con aquellas con una menopausia natural
posterior o artificial. De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA-2-2011 se
considera menopausia tardia en las mujeres mayores a 52 afios. (10)

En una mujer menor de 19 afios de edad que ha cursado con un embarazo a término, existe
una reduccion de aproximadamente el 50% en el riesgo de cancer de mama en comparacion
con el de una mujer nulipara, o bien si el embarazo se produce a los 30-34 afios, el riesgo de
cancer es aproximadamente el mismo que el observado en nuliparas; mostrando por lo tanto
un factor de riesgo la edad del primer embarazo a término, los embarazos que no llegan a

término no muestran esta proteccion.

Es posible que el factor de la lactancia materna represente una proteccion en el desarrollo de
cancer de mama; esto debido a que la lactancia prolongada considerada mayor a 12 meses,
provoca un retraso sustancial en el restablecimiento de la ovulacion después de un embarazo

a téermino y mayor diferenciacion de las células de la mama. (11)
Los antecedentes de enfermedad mamaria benigna se consideran posibles factores de riesgo

para el desarrollo de cancer de mama, pero no todas las patologias. Los cambios no

proliferativos (cambios fibroquisticos) no aumentan el riesgo, mientras que los cambios
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proliferativos sin atipia tienen un riesgo aumentado de cancer de mama, y presentando aun

mayor riesgo, las pacientes que presentan hiperplasia atipica.

Existen diversos estudios que evalian el papel de las hormonas exdgenas y su posible
relacion con el cancer de mama; estudios epidemioldgicos mundiales, muestran un pequefio
aumento del riesgo relativo de tener un diagndstico de cancer de mama en las mujeres
mientras tomaban anticonceptivos orales y en los 10 afios posteriores al dejarlos de tomar si
los consumian por 5 afios como minimo. En las mujeres en las que se diagnostico cancer de
mama y que habian utilizado métodos anticonceptivos orales combinados, el cancer estaba
menos avanzado clinicamente y parecia haber menos oportunidad de tener metéstasis.
Existen otros estudios como el Cancer and Steriod Hormone, en el que no se demostré ningun
aumento en el desarrollo de cancer de mama en las personas que habian consumido hormonal

oral, comparado con las que nunca los habian usado.

En relacion a los factores dietéticos mostrados en los estilos de vida, existen estudios
observacionales que sugirieren que las dietas ricas en grasas estaban asociadas con mayores
tasas de cancer de mama que las dietas bajas en grasa. Sin embargo, un metaanalisis de ocho
estudios epidemioldgicos prospectivos no identificd una asociacién entre la ingesta de grasas
y el riesgo de cancer de mama en mujeres adultas en paises desarrollados; de acuerdo con
estos hallazgos, una modificacion dietética aleatorizada en 48.835 mujeres en el estudio
Women's Health Initiative no resulta en una reduccion estadisticamente significativa de la
incidencia de cancer de mama después de 8 afios de seguimiento. (8) El riesgo de cancer de
mama aumenta linealmente con la cantidad de alcohol consumido, mayor a 15¢g/dia. (12)

El factor de riesgo mas importante relacionado con el estilo de vida es la obesidad y dado
que en nuestro pais esta condicion esta presente en un porcentaje muy elevado de la
poblacion, representa un serio problema de salud publica. (9) La relacion entre el peso y el
riesgo de padecer cancer de mama depende de forma critica de la edad. En las mujeres
postmenopausicas, un aumento de 10kg de peso resulta en un incremento de hasta el 80% de

riesgo de cancer de mama; al contrario, en mujeres premenopausicas, el peso parece estar
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relacionado con un riesgo bajo debido a la reducida prevalencia de ovulacion asociada al
peso corporal elevado. Haakinson et al realizaron un estudio retrospectivo en la clinica Mayo
de Arizona de 2000 a 2008, donde observaron una asociacion positiva entre la obesidad y el
desarrollo de cancer de mama, siendo esta asociacion mayor en mujeres posmenopausicas,

mostrando un aumento de la mortalidad por cancer de mama. (13)

Por otro lado, se ha observado que la actividad fisica intensa puede retrasar la menarca. Las
nifias dedicadas de forma regular a actividades como danza, natacion o correr tienen un
retraso considerable en el inicio de la menstruacion; el ejercicio moderado durante la
adolescencia puede llevar a ciclos anovulatorios. Bernstein et al, en su estudio comunicaron
que la actividad fisica en la adolescencia y la edad adulta, reduce considerablemente el riesgo
de cancer de mama en mujeres jovenes, consideradas las menores a 40 afios de edad. El riesgo
de cancer de mama entre las mujeres con 4 o mas horas de actividad fisica durante el periodo

reproductivo fue aproximadamente un 60% inferior de las mujeres inactivas. (8)

Las radiaciones ionizantes tanto médicas como ambientales son factores de riesgo
reconocidos para el desarrollo de cancer, y en concreto para cancer de mama, como se ha
observado en pacientes sometidas a radioterapia por procesos linfoproliferativos. Se ha
invocado el efecto inductor de las radiaciones electromagnéticas y de los pesticidas, pero los
datos son insuficientes por ahora. (14). La densidad mamogréafica incrementada se esta
convirtiendo en un factor de riesgo de cancer cada vez mas importante. La incidencia de esta
enfermedad entre las mujeres con mamas densas casi en su totalidad es de tres a seis veces

mayor que en las mujeres con senos casi por completo adiposos. (15, 16)

Manifestaciones clinicas
Los signos y sintomas compatibles con la patologia mamaria maligna son nédulo solido

irregular de consistencia dura y fijo a planos profundos, cambios cutaneos evidentes como

piel de naranja, retraccion de la piel o pezdn, lesion areolar que no cicatriza a pesar de
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tratamiento, zona de sistematizacion en el tejido glandular focalizado a una sola mama y

region, secrecion sanguinolenta y crecimiento ganglionar axilar o supraclavicular. (8)

Se debe tener en cuenta que en la mayoria de los casos, las mujeres no presentan signos ni
sintomas al momento del diagndstico, o bien cuando se manifiesta, desafortunadamente se
encuentran en una etapa avanzada, de ahi la importancia de su diagnéstico precoz mediante

tamizaje.

Diagnostico

El uso de los estudios de imagen como la mastografia, el ultrasonido, la resonancia magnética
(RM) y mas recientemente los moleculares permiten detectar, caracterizar, evaluar la
extension de la enfermedad y dar seguimiento a las lesiones mamarias. El estudio
histopatolégico es el estandar de oro en el diagnostico definitivo; las biopsias percutaneas
con aguja de corte y sistemas corte aspiracion con guia por rayos X o por ultrasonido son el
método de eleccion en lesiones no palpables con sospecha de malignidad y en fecha més

reciente también son aceptadas para las palpables. (9)

Las acciones de deteccion del cancer de mama, incluyen tres tipos de intervencién que van
dirigidos de acuerdo a la edad y vulnerabilidad de cada paciente: autoexploracion, examen
clinico y mastografia. Una vez detectada una lesion sospechosa de cancer de la mama, la
mujer debe recibir atencion oportuna y adecuada para su diagnoéstico y tratamiento. (10)

La autoexploracién se recomienda realizar en forma mensual a partir de los 20 afios y
empezar a instruir a partir de la menarca, entre el séptimo y décimo dia a partir la fecha de
ultima menstruacion y en la posmenopausica se debe realizar en un dia fijo elegible por la
paciente. El examen clinico mamario debe ser realizado por personal médico en forma anual,

a todas las mujeres mayores de 25 afos. (10)
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La mastografia es una imagen plana de la glandula mamaria obtenida con rayos X, se forma
debido a la diferente atenuacion sufrida por los rayos al atravesar los medios que constituyen
la mama; el mapa bidimensional de radiacion atenuada por la mama incide sobre el receptor
de imagen (la placa radiografica en un mastografo convencional o el detector electrénico en
un equipo digital) y alli se forma una imagen latente que es hecha visible por un proceso
quimico (equipo analdgico con pelicula) o electrénico (digital). La informacién
tridimensional de la ubicacion de la lesion se logra gracias a la obtencién de dos
proyecciones. Asi, un estudio mastografico de escrutinio para detectar lesiones subclinicas
en mujeres asintomaticas, consiste de 2 pares de imagenes: una proyeccién craneo-caudal y

una medio-lateral-oblicua, para cada mama. (5)

En la actualidad, la mastografia es el mejor estudio radiografico disponible y validado en
nuestro pais para detectar el cdncer de mama. Se consideran dos tipos de mastografia: la
mastografia de tamizaje o de deteccién oportuna, la cual se utiliza en mujeres que no
presentan signos ni sintomas de cancer, y la mastografia diagnostica que se recomienda en

mujeres en las que se detecta algln signo sospechoso.

Un estudio realizado en nuestro pais en el por Cuevas JE, et al en el Hospital Regional
General Ignacio Zaragoza del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los
trabajadores del Estado demuestra una sensibilidad del 96% y una especificidad del 74% en
la mastografia, con un valor predictivo positivo del 87% y un valor predictivo negativo de
93%. (17). En un estudio mas realizado de manera retrospectiva en Bolivia de 2008 a 2010
por Maita QF et al, se obtuvo una sensibilidad de la mastografia del 97% teniendo como
valor recomendado >85%, una especificidad del 91% con valor recomendado >90% vy un

valor predictivo positivo del 81%. (18)

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana 041-SSA-2011, (10) la toma de mastografia debe
realizarse cada 1 a 2 afios, a las mujeres de 40 a 49 afios con dos 0 més factores de riesgo y
en forma anual a toda mujer de 50 afios 0 mas; a toda mujer que haya tenido un familiar de

primer grado con cancer de mama antes de los 40 afios, se debe realizar un primer estudio de
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mastografia diez afios antes de la edad en que se presentd el cancer en el familiar y
posteriormente de acuerdo a los hallazgos clinico se determinard el seguimiento. En el
Instituto Mexicano del Seguro Social, al igual que la Secretaria de Salud recomiendan la
realizacion de la mastografia anual a todas las mujeres de 40 a 69 afios de edad.

A nivel mundial, atn existe incertidumbre acerca de la edad correcta en que debe iniciarse el
tamizaje por mastografia y el intervalo en que ha de realizarse, pese a que se ha realizado
multiples ensayos por mas de 30 afios. Los ensayos proporcionan pruebas claras acerca de
las ventajas de la deteccion selectiva en mujeres de 50 a 70 afios de edad; la controversia se
centra principalmente en el valor de la mastografia en las mujeres a partir de los 40 afios. (8)
Existen diversos estudios que han tratado de definir esta discrepancia, el mas importante es
el realizado en el decenio de 1980 en Canadd, la controversia que gira alrededor de los
beneficios de la mastografia por tamizaje se centra en gran parte en el impacto de la prueba
sobre las tasas de mortalidad especifica y global del cdncer mamario. (19) En este momento,
se acepta que en mujeres de 50 a 69 afios de edad la mastografia por tamizaje reduce el indice
de mortalidad de esta enfermedad. Los resultados obtenidos en pacientes de 40 a 49 afios de
edad aln son inciertos, sin embargo numerosas organizaciones importantes, incluyendo la
American Cancer Society, el ACOG (American College of Obstetricians and Gynecologists),
y el American College of Radiology, recomiendan realizar una mastografia de tamizaje anual
a partir de los 40 afios de edad. Es importante reconocer que la mayoria de las mujeres con
anomalias identificadas por medio de algin estudio de deteccidn (casi el 95%) no padece
cancer de mama, aumentando este indice con la edad; ademas, hasta el 25% de las pacientes
con diagnostico de cancer de mama ha tenido una mastografia normal en los 12 a 24 meses
anteriores al estudio. (15, 20)

Se han realizado diversos estudios controlados aleatorizados que demuestran que el uso de
mastografia de tamizaje no disminuye, o al menos de manera significativa, el nimero de
muertes por cancer mamario; sin embargo, esta documentado que mejora la supervivencia
global de las pacientes e incrementa el tiempo de vida. También es importante considerar que

la mastografia de tamizaje puede ocasionar sobrediagnostico y tratamientos innecesarios
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hasta en un 20%, ansiedad en las mujeres y cancer inducido por radiacion, en una de mil

mujeres tamizadas. (9)

Se consideran signos mamograficos de posible malignidad: microcalcificaciones agrupadas
en nimero > 5, lineales o ramificadas de distribucion segmentaria y de tamafo simétrico,
siendo el signo sospecho de malignidad que aparece mas precozmente; presencia de un
nodulo denso especulado de bordes imprecisos con retraccion de la piel o con edema cutaneo;
perdida de la arquitectura y desestructuracion del tejido mamario y densidades focales

asimeétricas.

La clasificacion BIRADS (Breast Imaging Report and Data System) del American College
of Radiology (ACR) es hoy en dia ampliamente utilizada en la mayoria de los paises donde
se realiza el cribado del cancer de mama; es una herramienta definida para reducir la
variabilidad de los informes entre radidlogos de las mastografias, ultrasonido o resonancia
magnética. El sistema internacional BIRADS, clasifica los hallazgos en siete grupos:
BIRADS 0: Estudio no satisfactorio, incompleto; BIRADS 1: Estudio normal. Continuar con
cribado normal; BIRADS 2: Hallazgos benignos. Continuar con cribado normal; BIRADS 3:
Hallazgos probablemente benignos. Realizar mastografia en 6 meses; BIRADS 4: Hallazgos
probablemente malignos. Realizar biopsia diagnostica (4A: Bajo riesgo de céancer, 4B:
Riesgo intermedio de cancer, 4C: Riesgo moderado a alto de cancer); BIRADS 5: Hallazgos
muy sugerente de malignidad. Realizar biopsia diagnostica; y BIRADS 6: Carcinoma de
mama demostrado por biopsia. (21) La mastografia, no es la herramienta perfecta pero por
ahora, ha mostrado resultados satisfactorios al permitir un diagndstico temprano.

El siguiente cuadro resume la clasificacion BIRADS

CLASIFICACION HALLAZGOS COMENTARIOS VALOR
PREDICTIVO
POSITIVO
0 Hallazgo no catalogable Realizar pruebas complementarias a | 13%
la mastografia para ser catalogada en
las otras categorias definitivas (1-5)
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1 Mama normal Se recomienda control rutinario | 0%

periddico
2 Hallazgos benignos Se recomienda control rutinario | 0%
periddico
3 Hallazgos  probablemente | Se recomienda control a los 6 meses | < 2%
benignos y adicionales si precisa durante 2

afios mas, para demostrar la
estabilidad de la lesién

4 Hallazgos con sospecha de | Se sugiere biopsia excisional o con | 15— 30%
malignidad previo marcaje
4a — Baja sospecha de
malignidad

4b — Sospecha intermedia de
malignidad

4a — Hallazgos moderados
de sospecha de malignidad
pero no clasicos

5 Hallazgo maligno Se requiere biopsia 95%
6 Malignidad confirmada Diagnostico histoldgico de | NA
malignidad

Fuente: Colegio Americano de Radiologia.

Segun datos del Consenso Mexicano de Cancer de Mama realizado en 2017, la categoria O
se refiere a que el estudio es insuficiente o técnicamente deficiente, por lo que se necesitan
ademas de la exploracion clinica, pruebas adicionales como ultrasonido o nuevas imégenes
por mastografia, si se cuenta con estudios previos deberan valorarse comparativamente. Tras
la evaluacion de los estudios complementarios, sera catalogada de manera definitiva como
BIRADS del 1 al 5, presentado una probabilidad de presentar cancer en un 13 %. Para las
categorias 1y 2 el valor predictivo positivo es del 0%, para la categoria 3 es menor al 2%, la
categoria 4 del 15 al 30% y finalmente para BIRADS 5 95%. (2, 9)

La proporcion que representa cada categoria BIRADS es muy variable, de acuerdo al tiempo,
la poblacion en estudio y la institucién médica que la realiza. En un estudio retrospectivo
realizado en 2011 en el Hospital General de México por Silva LM y Rios N. se analizaron
3672 estudios de imagenologia realizadas de 2009 a 2010 los cuales se clasificaron segun el
sistema BI-RADS: 48 pacientes tuvieron categoria 0, que representa el 1.3% del total de la
muestra; 183 categoria 1; 2 245 categoria 2; 729 categoria 3; 174 categoria 4; 70 categoria 5
y 6 categoria 6. De acuerdo al género, 3 663 estudios fueron realizados al sexo femeninoy 9
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al sexo masculino. La mayor proporcion de las mujeres estudiadas se encontrd en el grupo
de edad de 40 a 49 afos (un total de 1 388) seguidas por el grupo de 50 a 59 afios (1 089
pacientes). Ademas, dentro de la categoria BI-RADS 5 estuvieron 37% de las pacientes
dentro del rango de edad de 50 a 59 afios y 21% de las pacientes dentro del rango entre los
40y los 49 afios, 83% de las pacientes con categoria BI-RADS 6 se ubico en el rango de edad
entre 40 y 49 afios. (22)

En un estudio realizado en el Hospital General “Dr. Miguel Silva” de Morelia, Michoacan
por Cesar LS, et al en 2006, mostro la sensibilidad y especificidad de la mastografia por
categoria BIRADS; para BIRADS 1 una sensibilidad de 6.4%, especificidad de 24.3% y un
valor predictivo positivo de 0.2%, para BIRADS 2 una sensibilidad de 7.4%, especificidad
de 88% y un valor predictivo positivo de 1.2%, para BIRADS 3 una sensibilidad de 13.8%,
especificidad de 88.1% y un valor predictivo positivo de 2.2%, para BIRADS 4 una
sensibilidad de 78%, especificidad de 99.7% y un valor predictivo positivo de 76.7% y para
BIRADS 5 una sensibilidad de 66%, especificidad de 99.9% y un valor predictivo positivo
de 86.7%. (23)

El ultrasonido no se utiliza como una modalidad de deteccidn inicial para el cancer de mama,
pero si como herramienta complementaria de la mastografia para grupos de alto riesgo, en
particular en las mujeres con senos densos o con implantes mamarios; hay datos limitados
que sugieren gue las pruebas adicionales pueden aumentar la sensibilidad, pero disminuir la
especificidad, lo que lleva a méas falsos positivos y biopsias para los pacientes. (12) Los
hallazgos de malignidad en el ultrasonido son la presencia de nddulos solidos espiculados,
con margenes angulares, hiperecogenicidad marcada, sombra acustica posterior,
microcalcificacidnes, extension ductal, patron ramificado, microlobulaciones de 1 a 2 mm,
engrosamiento de la piel y de los ligamentos de Cooper, El ultrasonido de tamizaje esta
indicado en pacientes con mama densa, mastografia negativa o que no toleran la realizacion

de resonancia magnética. (9)
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La resonancia magnética ha sido valorada recientemente en mujeres con riesgo genético
elevado. Su utilizacién resulta atractiva en pacientes con cancer de mama entre 25y 50 afios,
que es cuando la sensibilidad de la mastografia disminuye por la densidad del tejido mamario.
En general, es mas sensible y especifica que la mastografia, pero ha sido criticada por su alto
costo e indice elevado de resultados falsos positivos. Otras modalidades de deteccién en
desarrollo son la tomosintesis mamaria, la gammagrafia con sestamibi, la gammagrafia con
impedancia eléctrica y la termografia, de éstas, la tomosintesis mamaria merece una mencion
especial y con probabilidad serd adoptada en la clinica en un futuro cercano; es un méetodo
digital que resalta calcificaciones y densidades que normalmente suelen ser ocultadas por el
tejido denso mamario. (15, 24)

A toda mujer con sospecha de patologia mamaria, se debe realizar un diagndstico
histopatoldgico de confirmacion mediante una biopsia, ya sea mediante técnica con aguja
fina, gruesa, escisional, incisional o con marcaje. La OMS clasifica el cancer de mama segln
su lugar de origen en ductal y lobulillar, y seguin su caracter en in situ o invasivo. El
carcinoma intraductal o carcinoma ductal in situ representa el 80% de los casos de
carcinomas no invasores, suele presentarse en menopausicas y no ser multicéntrico; mientras
que el carcinoma lobulillar in situ suele presentarse en premenopausicas, ser multicéntrico y
bilateral. El carcinoma ductal infiltrante (canalicular invasor) es el mas frecuente,
representando el 70 a 80% de los casos. El cancer de mama puede diseminarse por via
linfatica o hematdgena, siendo la principal la via linfatica que afecta a las cadenas
ganglionares axilar homolateral, mamaria interna y supraclavicular principalmente; las
metastasis mas frecuentes son pulmonares y 6seas. La estadificacion del cancer de mama es
esencial para el tratamiento y el pronostico, la estadificacion quirurgica se basa en el sistema
TNM, que comprende el tamafio del tumor primario (T), la implicacion de ganglios linfaticos

regionales (N) y la presencia de metastasis a distancia (M).
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Tratamiento

El cancer mamario se debe tratar en un ambiente multidisciplinario. El tratamiento quirurgico
incluye un tratamiento conservador, radical curativo, radical paliativo y/o reconstructivo; los
diferentes tratamientos quirdrgicos suelen requerir combinacién de esquemas terapéuticos
complementarios ya sea con radioterapia complementaria o paliativa, quimioterapia

neoadyuvante, adyuvante y/o paliativa y hormonoterapia adyuvante o paliativa. (10)

La finalidad de la intervencion quirdrgica y de la radioterapia es eliminar tumores locales o
regionales de tal forma que se conserven al maximo los aspectos estéticos y se reduzca al
minimo el riesgo de una recurrencia. Se ha demostrado que estos métodos disminuyen el
riesgo de metéastasis subsecuentes repercutiendo asi en la supervivencia. Sin embargo, gran
parte de las pacientes con cancer al parecer circunscrito poseen células tumorales detectables
en la sangre o la médula 6sea en el momento del diagndstico, por lo que el tratamiento
generalizado con quimioterapia, manipulacién hormonal o tratamientos dirigidos constituye
el método principal para reducir el riesgo de metastasis y muerte. En términos generales, se
considera que la cirugia conservadora se realiza en tumores menores de T3 asociada a
radioterapia, La radioterapia tiene la intencién de disminuir las recidivas locales, erradicando
la enfermedad microscépica. La quimioterapia es el principal tratamiento adyuvante,
incrementando un 30% la sobrevida a 5 afios en los ultimos 10 afios. La hormonoterapia esta
indicada en pacientes con receptores hormonales positivos, ya que su objetivo es impedir que
las células tumorales neoplésicas sean estimuladas por estrégenos. Se debe tomar en cuenta
la forma de presentaciéon y los factores de cada paciente, por lo que el tratamiento es

individualizado.
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PLANEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de mama afecta en su mayoria a las mujeres, con una estimacién anual en 2012 de
1.67 millones de casos nuevos diagnosticados y una mortalidad de 522 000. (25) En nuestro
pais, de acuerdo a reportes de mortalidad de la Secretaria de Salud, la tasa en Michoacén en
2013 fue de 13.6 por cada 100000 defunciones, por debajo de la nacional que se reporta de
16.3. Por ello, la Organizacion Mundial de la Salud fomenta programas que permiten la
deteccion temprana del cancer de mama; en nuestro pais la estrategia se centra en realizar la
autoexploracion y la exploracion clinica a mujeres a partir de los 20 y 25 afios de edad

respectivamente y la mastografia de tamizaje en mujeres de 40 a 69 afios de edad.

Al ser una enfermedad que suele manifestarse en fases avanzadas y debido a su alta
prevalencia en nuestro medio, se han creado diversos programas con métodos que permitan
su diagnostico precoz. En nuestro pais, el tamizaje se realiza mediante la mastografia, la cual
ha demostrado ser eficaz en el diagndstico de cancer de mama; utiliza como lenguaje
universal la clasificacion de BIRADS y de acuerdo a esta, se parte hacia las recomendaciones
diagnosticas o terapéuticas. Esta clasificacion tiene 7 categorias las cuales indican un estudio
normal, hallazgos con caracteristicas benignas o malignas y finalmente los estudios

indeterminados.

La mastografia de tamizaje tiene como objetivo detectar lesiones no palpables; las lesiones
con caracteristicas de malignidad se clasifican como categoria BIRADS 4 o 5. Con la
aplicacion de este método de escrutinio se ha observado un decremento en la mortalidad por
cancer de mama; sin embargo, la sensibilidad y especificidad se ven limitadas por diversos
factores como la naturaleza del parénquima mamario, la modalidad de imagen, la técnica

utiliza durante el estudio y la interpretacion del medico radiologo.

Por ello es importante correlacionar los hallazgos radioldgicos e histopatolégicos y asi

determinar el valor diagnostico de este método, describiendo su utilidad en términos de
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sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo
principalmente. Estos valores no han sido establecidos en nuestro medio por lo que nos
planeamos la siguiente interrogativa ¢ Cudl es la sensibilidad y especificidad de la mastografia
como método de tamizaje con categorias BIRADS 4 y 5 en mujeres mayores de 40 afios en

el Hospital General Regional 1?
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JUSTIFICACION

El cancer de mama representa en México la primera causa de muerte en mujeres mayores de
25 afios, pese a la disminucion de la tasa de mortalidad gracias a la deteccion oportuna
mediante la mastografia por tamizaje. La deteccion del cancer de mama se ha convertido en
un procedimiento predominantemente radioldgico, ya que es capaz de mostrar cambios en el

tejido mamario dos o0 mas afios antes de que el médico o la paciente puedan identificarlos.

La mastografia de tamizaje se realiza a partir de los 40 afios y busca visualizar lesiones no
palpables: calcificaciones, asimetrias en la densidad mamaria, y/o distorsion de la
arquitectura de la glandula y de acuerdo a los hallazgos mostrados en la imagen, determinar
la severidad de la lesion segln la clasificacion BIRADS. Las lesiones con sospecha de
malignidad se categorizan como BIRADS 4 o 5, requiriendo la realizacion de biopsia del

tejido sospechoso para descartar o confirmar dicha malignidad.

La sensibilidad y especificidad de la mastografia por tamizaje se ve influenciada por diversos
factores, ya sean propios del paciente, del método de imagen, o bien, de su interpretacion
final; siendo de suma importancia por tanto, la correlacién imagenolégica-histopatolégica.
Al estimar la confiablidad de la mastografia de tamizaje en nuestro medio hospitalario,
reconoceremos su utilidad y asi continuar realizando detecciones tempranas de cancer de

mama.
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HIPOTESIS

La sensibilidad es superior al 70% Yy especificidad del 99% en BIRADS 4 y 5 en mastografia

de tamizaje en mujeres mayores de 40 afios de edad en el Hospital General Regional 1
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OBJETIVOS

General

Determinar la sensibilidad y especificidad de la mastografia de tamizaje con BIRADS

categoria 4 y 5 por grupo de edad, en mujeres mayores de 40 afios en el Hospital General

Regional 1 en un periodo de un afio.

Especificos

Determinar el valor predictivo positivo y negativo de la mastografia con resultado BIRADS
4y 5 por grupos de edad de 10 afios.

Determinar sensibilidad y especificidad de mastografia de tamizaje con resultado BIRADS

4y 5 en grupos de edad de 10 afios

Determinar la edad promedio en las mujeres en quienes se diagnostica cancer de mama
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MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio

Se trata de un estudio observacional, analitico, transversal, retrospectivo.

Poblacion de estudio

Mujeres derechohabientes al IMSS que se encuentren registradas en la base de datos del
servicio de epidemiologia que cuenten con una categoria BIRADS 4 y 5 en su mastografia

de tamizaje en el periodo de 01 de enero al 31 de diciembre de 2017

Tamafo de la muestra

Muestreo no probabilistico consecutivo

Criterios de seleccién

Inclusion
- Derechohabientes al IMSS
- Mujeres mayores de 40 afios de edad
- Pacientes que se encuentren en la base de datos del servicio de epidemiologia con
resultado de mastografia por tamizaje BIRADS 4 y 5 del 01 de enero de 2017 al 31
de diciembre de 2017
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No inclusién:

- Pacientes con manifestaciones clinicas mamarias

Exclusion:

- Pacientes que no cuenten con diagnostico histopatoldgico o con reporte incompleto

Definicion de variables

Variables independientes

- Mastografia de tamizaje
- BIRADS4y5

- Edad

Variables dependientes

- Cancer de mama

Cuadro de operalizacion de variables

Variable Definicion Definicion Tipo de Medicion
conceptual operacional variable

Mastografia Método de Las lesiones Cualitativa 1. BIRADS 0
diagnostico mamarias se ordinal 2. BIRADS 1

radioldgico clasificaran de 3. BIRADS 2

utilizado para acuerdo a la 4. BIRADS 3

detectar cancer de | clasificacion 5. BIRADS 4

mama BIRADS: 6. BIRADS 5
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0: Estudio no
satisfactorio.

1: Estudio normal.
2: Hallazgos
benignos.

3: Hallazgos
probablemente
benignos.

4: Hallazgos
probablemente
malignos (

5: Hallazgos muy
sugerente de
malignidad.

6: Carcinoma de

mama demostrado

por biopsia.

Edad Tiempo que ha Se consideraran los | Cuantitativa | 1. 40 - 49 afios
vivido una afios cumplidos, discreta 2. 50 - 59 afos
persona desde su | mayores a 40 afios. 3. 60 - 69 afos
nacimiento Se dividirdn en

grupos de 10 afios

Céncer de mama | Crecimiento De acuerdo al Cualitativa 1. Confirmado

anormal y reporte nominal 2. Descartado

desordenado de
las células del
epitelio de los
conductos o

lobulillos

histopatoldgico se
considerara:
- Confirmado

- Descartado
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mamarios, que
tiene la capacidad

de diseminarse

Sensibilidad Proporcion de Se calculard con la | Cuantitativa | Porcentaje
individuos siguiente formula: | continua
enfermos que Sensibilidad =
tienen la prueba | Verdaderos
positiva. positivos /
(Verdaderos
positivos + Falsos
negativos)
Especificidad Proporcion de Se calculard con la | Cuantitativa | Porcentaje
individuos no siguiente formula: | continua
enfermos que Especificidad =
tienen la prueba | Verdaderos
negativa. negativos /
(Verdaderos
negativos + Falsos
positivos)
Valor predictivo | Probabilidad que | Se calculard conla | Cuantitativa | Porcentaje

positivo

tiene una persona
con cierta prueba
positiva de cursar
con una
enfermedad

determinada.

siguiente formula:
Valor predictivo
positivo =
Verdaderos
positivos / (Falsos

positivos +

continua
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Verdaderos

positivos)

Valor predictivo | Probabilidad que | Se calculara con la | Cuantitativa | Porcentaje
negativo tiene una persona | siguiente formula: | continua
con cierta prueba | Valor predictivo
negativa de estar | negativo =

libre de una | Verdaderos
enfermedad negativos /
determinada. (Verdaderos
negativos + Falsos

negativos)

Descripcion operativa

Se elabord el protocolo de investigacion y fue enviado al Comité Local de Investigacion y
Etica para su aprobacion, al obtener una respuesta favorable por parte de las autoridades, se
acudié al servicio de Epidemiologia hospitalaria, del Hospital General Regional No. 1 para
solicitar la base de datos de seguimiento de pacientes del programa de Cancer de Mama
donde son registradas las pacientes que acuden a las diferentes unidades de la Delegacion
Michoacan de acuerdo al BIRADS obtenido en las mastografias de tamizaje.

Mediante equipo de computo en el programa Excel se procedio6 a seleccionar a partir de la
base de datos a las pacientes que cubrian con los criterios de inclusion; esta base de datos fue
obtenido a partir de los registros de mujeres que se realizan una mastografia por tamizaje en

las unidades de medicina familiar y hospitales regionales de zona y son referidas al Hospital
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General Regional 1, en el periodo de tiempo establecido. Inicialmente se seleccionaron de
acuerdo al rango de edad, posteriormente se seleccionaran a las pacientes que tenian un
resultado en mastografia de tamizaje de BIRADS 4 y 5. Se excluyeron del estudio los
registros que presentaron datos incompletos, previa la busqueda en los medios electrénicos
pertinentes (Expediente fisico, expediente electrdnico, base de resultado de mastografia, base
de resultados de patologia). Los datos recopilados se registraron en el anexo 1.

Para realizar el analisis de sensibilidad y especificidad se elabord una tabla de 2x2 vy se filtro
por grupos de edades de 10, identificando a aquellos que presenten un resultado de
histopatologia positivo 0 negativo. Una vez elaboradas las tablas de 2x2 se procedi6 al
analisis de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo, y

prevalencia.

Recursos humanos y materiales

El presente proyecto serd conducido por la Dra. Laura Paulina Franco Cdrdova residente de
primer afio de medicina familiar como proyecto de tesis para obtener el grado de especialista
en medicina familiar. EI Dr. Ramén Santillan Galvan, médico onco6logo del HGR1 funge
como investigador responsable, asesor clinico proporcionando apoyo para el analisis de
aspectos clinicos. El Dr. Luis Osvaldo Martinez Sanchez, médico epidemidlogo el HGR1,
funge como co-asesor del alumno de tesis, proporcionando la base de datos y reportes
epidemioldgicos de seguimiento de pacientes con cancer de mama Y facilitaré el acceso al
expediente electronico.. La Dra. Anel Gémez Garcia, incorporada al CIBIMI, es la encargada
de asesorar el proceso metodoldgico. El Lic. Carlos Gémez Alonso apoya como asesor
estadistico. De acuerdo al recurso material, se utilizé un equipo de computo del instituto para
la obtencion de muestra; otros recursos materiales que se utilizaron para la captura de
recoleccion de datos fueron boligrafos, hojas de papel y otra computadora que estuvieron a
cargo del investigador principal. Esta investigacion no requirié financiamiento, al no generar

costo extra a la institucién, por lo que se considerd factible la realizacion del proyecto.
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Analisis estadistico

Para el andlisis univariado se calcul la media y desviacion estandar de edad de las pacientes
para observar el promedio de edad que se realizan las mastografias. Posteriormente se
agruparon por grupos de 10 afios de edad, con un total de tres grupos, para facilitar el analisis
de sensibilidad y especificidad. Posteriormente se realizd un analisis de sensibilidad y
especificidad, clasificandose el resultado de mastografia, ya sea 4 o 5, contra el estandar que
es el estudio histopatoldgico, obteniéndose entonces de cada grupo los verdaderos negativos,

verdaderos positivos, falsos negativos y falsos positivos.

Se calcul6 la sensibilidad con la siguiente formula:
Sensibilidad = VP / (VP + FN)

Donde VP son los verdaderos positivos y FN falsos negativos

Se calcul6 especificidad con la siguiente formula:
Especificidad = VN / (VN + FP)

Donde VN son los verdaderos negativos y FP falsos positivos

Se calculé el valor predictivo positivo con la siguiente formula:
Valor predictivo positivo = VP / (FP + VP)

Donde VP son los verdaderos positivos y FP los falsos positivos

Se calculé el valor predictivo negativo con la siguiente formula:
Valor predictivo negativo = VN / (VN + FN)

Donde VN son los verdaderos negativos y FN los falsos negativos

Lo anterior con apoyo del programa SPSS statistics 23
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Consideraciones éticas

El desarrollo de este proyecto se apega a las recomendaciones que realizo el Comité de Etica
del Instituto, tal como lo marca la Ley General de Salud. EIl presente estudio es de tipo
retrospectivo por lo que no fue necesario el Consentimiento informado. Este protocolo no
pretende atentar contra la integridad fisica y moral de los pacientes de quienes se obtenga
informacion; al tratarse de un estudio observacional, no se realizaron intervenciones,
asegurando asi la integridad fisica y mental, tal como lo dicta el cddigo de Nurenberg; el
bienestar del paciente siempre se sobrepondré sobre los intereses de la investigacion tal como
lo indica la declaracién de Helsinski. Los derechos y dignidad de las pacientes se respetaron,
la identidad e informacion aportados a este estudio se mantendran confidenciales. En base a
la Ley General de Salud en materia de investigacién para la salud, de acuerdo a su titulo
segundo "de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos", articulo 17 fraccién |
este trabajo se considera un estudio de bajo riesgo.
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RESULTADOS

En el estudio se encontraron originalmente un total de 952 pacientes registradas en la base
de datos de seguimiento de pacientes del programa de cancer de mama, al encontrarse en un
rango de edad entre 40 y 69 afos, se excluyeron 699 pacientes por expediente incompleto,
contando con 253 pacientes, de las cuales 96 pacientes presentaron BIRADS 4 y 5, 74

pacientes se reportaron con resultado BIRADS 4y 22 con BIRADS 5.

Se filtraron por grupo de edad de 10 afios, en el primer grupo que abarca de los 40 a 49 afios
se encontraron 31 mujeres, en el segundo grupo de edad, de los 50 a 59 afos se filtraron 39
mujeres, y en el tercer grupo de edad que abarca de los 60 a los 69 afios se reportaron 26
mujeres. La figura 1 muestra la frecuencia de acuerdo a los resultados de histopatologia y
clasificacion BIRADS segun el grupo de edad.
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Figura 1: Frecuencia de acuerdo a los resultados de histopatologia y clasificacion BIRADS segtn el grupo de edad

La figura 2 representa la frecuencia segun la edad, calculandose la media la cual fue de 53.84

afios, con una desviacion estandar de 8.2; media de 54.5 y moda de 60 afos.
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1

Frecuencia

T 1T T T T T T T 1T T 17T T T T T T T T T T 17T T T T T 7T
40 41 42 43 44 45 46 47 48 49 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60 61 62 63 65 66 67 63 69
Edad
Tabla 2: Frecuencia de edad de presentacion de cancer de mama

Se elaboraron tablas de contingencia, es decir, tablas de 2x2 segun los grupos de edad,
considerando el resultado BIRADS como prueba diagnostica, y el resultado histopatoldgico
como gold estandar, ya sea maligno o benigno, correspondiendo cada resultado de las celdas
a los verdaderos positivos, falsos positivos, verdadero negativo y falso negativo.

Posteriormente, con la captura de los datos en el programa SPSS Statistics version 23.

Respecto al valor diagndstico de la mastografia en pacientes con BIRADS 4 y 5 se obtuvieron
los siguientes resultados: Sensibilidad del 84.5%, una especificidad de 81.92%, valor
predictivo positivo de 66.67%, un valor predictivo negativo de 92.36% y una prevalencia del

30.04% como lo describe la tabla |

Tabla I: Valor diagnéstico de la mastografia con BIRADS 4y 5

en mujeres de 40-69 afios

IC
Sensibilidad 84.5% [75.35-93.07]
Especificidad 81.92% [75.97 - 87.87]
VPP 66.67% [56.72 — 76.62]
VPN 92.36% [87.88 — 96.83]
Prevalencia 30.04%

VPP: Valor predictivo positivo, VPN: Valor predictivo negativo, IC: Intervalo de confianza
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Latabla Il y 11l muestra la utilidad de la mastografia como prueba diagnoéstica en el grupo de
edad de 40 a 49 afios, en las cuales se consideraron 31 pacientes, 21 con BIRADS 4y 10 con
BIRADS 5. En los resultados histopatoldgicos en pacientes con BIRADS 4, 13 reportaron
cancer, mientras que en BIRADS 5 8 fueron malignos. La sensibilidad reportada en pacientes
con mastografia BIRADS 5 (28.65) fue superior a la mostrada en BIRADS 4 (46.4%), siendo
su prevalencia de 28.6%

Tabla Il: Valor diagnéstico de la mastografia con
BIRADS 4 en mujeres de 40-49 afios

IC
Sensibilidad 46.40% [27.93 - 64.87]
Especificidad 88.60% [81.15 - 96.05]
VPP 61.90% [41.13 - 82.67]
VPN 80.50% [71.65 - 89.35]
Prevalencia 28.60%
Exactitud 0.7693

VPP: Valor predictivo positivo, VPN: Valor predictivo negativo, IC: Intervalo de confianza

Tabla Ill: Valor diagnéstico de la mastografia con
BIRADS 5 en mujeres de 40-49 afios

IC
Sensibilidad 28.60% [11.86 - 45.34]
Especificidad 97.10% [93.17 - 100]
VPP 80.00% [55.21 - 100]
VPN 77.30% [68.55 - 86.05]
Prevalencia 28.60%
Exactitud 0.7755

VPP: Valor predictivo positivo, VPN: Valor predictivo negativo, IC: Intervalo de confianza

La tabla IV y V muestran los resultados en grupo de edad de 50 a 59 afios, en las cuales se
consideraron 39 pacientes, 31 con BIRADS 4 y 8 con BIRADS 5. En los resultados

histopatologicos en pacientes con BIRADS 4, 18 reportaron céncer, mientras que en
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BIRADS 5 8 presentaron cancer. En este grupo de edad, se mostré una amplia diferencia en
la sensibilidad en el estudio, siendo superior hasta en el doble, en la mastografia BIRADS 4,

respecto al 5; mientras tanto la sensibilidad es superior al 80%en ambas.

Tabla IV: Valor diagnéstico de la mastografia con
BIRADS 4 en mujeres de 50-59 afios

IC
Sensibilidad 64.30% [46.55 - 82.05]
Especificidad 81.20% [71.98 - 90.42]
VPP 58.10% [40.73 - 75.47]
VPN 84.80% [76.14 - 93.46]
Prevalencia 28.90%
Exactitud 0.7628

VPP: Valor predictivo positivo, VPN: Valor predictivo negativo, IC: Intervalo de confianza

Tabla V: Valor diagnostico de la mastografia con
BIRADS 5 en mujeres de 50-59 afios

IC
Sensibilidad 28.60% [11.87 - 45.33]
Especificidad 100.00% [98.04 - 100]
VPP 100.00% [98.04 - 100]
VPN 77.50% [68.83 - 86.17]
Prevalencia 28.90%
Exactitud 0.7938

VPP: Valor predictivo positivo, VPN: Valor predictivo negativo, IC: Intervalo de confianza

Finalmente la tabla VI y VII muestran los resultados del grupo de edad de 60 a 69 afios, en
el que se agruparon 26 mujeres, 22 con resultado BIRADS 4 y 4 con BIRADS 5; de la cuales,
13 reportaron biopsia compatible con cancer con resultado BIRADS 4, y las 4 reportadas con
BIRADS 5 desarrollaron cancer. La especificidad y especificidad en BIRADS 4 fue de 65%
y 76.3% respectivamente, mientras que en BIRADS 5 fue del 20 y 100%
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Tabla VI: Valor diagnéstico de la mastografia con
BIRADS 4 en mujeres de 60-69 afios

IC
Sensibilidad 65.00% [44.00 - 85.94]
Especificidad 76.30% [62.78 - 89.82]
VPP 59.10% [38.56 - 79.64]
VPN 80.60% [67.68 - 93.52]
Prevalencia 34.50%
Exactitud 0.724

VPP: Valor predictivo positivo, VPN: Valor predictivo negativo, IC: Intervalo de confianza

Tabla VII: Valor diagndstico de la mastografia con
BIRADS 5 en mujeres de 60-69 afios

IC
Sensibilidad 20.00% [2.47 - 37.53]
Especificidad 100.00% [98.04 - 100]
VPP 100.00% [98.04 - 100]
VPN 70.40% [58.22 - 82.58]
Prevalencia 34.50%
Exactitud 0.7241

VPP: Valor predictivo positivo, VPN: Valor predictivo negativo, IC: Intervalo de confianza
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DISCUSION

El presente estudio es un andlisis observacional, analitico, retrospectivo en el que se
realiz6 un muestreo probabilistico consecutivo en mujeres de 40 a 69 afios de edad que
se hayan realizado una mastografia por tamizaje con resultado BIRADS 4 y 5, en un

periodo de un afio en el Hospital General Regional 1 del IMSS.

Existe discrepancia en el grupo de edad de 40 a 49 afios, se considerd este grupo pese a
que la Norma oficial mexicana considera el tamizaje a partir de los 50 afios y solo a partir
de los 40 afios de acuerdo a los factores de riesgo presentes (10), esto debido a su alta
prevalencia en este grupo de edad; en nuestro estudio lo vemos reflejado al representar el
segundo grupo de edad de acuerdo a la frecuencia, al representar el 32.29%; siendo el
grupo mas amplio, el grupo de edad de 50 a 59 afios al representar el 40.42%; con una
media de edad de 53.84 afios, lo cual corresponde completamente a lo reportado en el

consenso mexicano de 2017 (9)

De acuerdo a la sensibilidad y especificidad se obtuvieron resultados heterogéneos de

acuerdo al grupo de edad representado.

En el primer grupo de edad, representado por las mujeres de 40 a 49 afios, para
mastografia con BIRADS 4 se obtuvo una sensibilidad del 46.4%, especificidad de
88.6%, valor predictivo positivo 61.9%, valor predictivo negativo 80.5%, prevalencia de
28.6%, lo cual podemos traducir en que se presentaron un alto niamero de falsos negativos,
correspondiendo a datos reportados por el Breast Cancer Surveillance Consortium (26),
viéndose reflejado en una sensibilidad baja, lo cual resulta delicado al dejar pasar casos a
los cuales se les debid de dar seguimiento inicialmente y mostrando por lo tanto una
escasa capacidad de la prueba para detectar enfermos; similar es el caso en el mismo
grupo de edad pero con resultado de mastografia BIRADS 5, el cual mostro una

sensibilidad de 28.6%, especificidad de 97.1%, valor predictivo positivo 80.0%, valor

40



predictivo negativo 77.3% y prevalencia de 28.6%, mostrando nuevamente baja
sensibilidad, elevada especificidad (27).

En el segundo grupo de edad, de 50 a 59 afios, la sensibilidad persiste baja, siendo aun
maés considerable en el grupo de resultado BIRADS 5, ya que muestra una sensibilidad
del 28.6% comparada con BIRADS 4 con un resultado de 64.3%.; contrariamente a lo
que sucede con la especificidad, en BIRADS 4 es del 81.2% y en BIRADS 5 alcanza una
especificidad del 100%. Valor predictivo positivo con resultado BIRADS 5 fue del 100%,
es decir, que de las 8 pacientes que mostraron un BIRADS 5, la totalidad resultaron
positivas a cancer, de ahi la importancia del seguimiento en el diagndstico y tratamiento
en este grupo de edad. Ademas con este resultado, se confirma la importancia de iniciar
el programa de tamizaje a partir de este periodo de edad. El valor predictivo negativo se

considera bueno. (28)

En el grupo de edad de 60 a 69 afios, llama la atencion la sensibilidad méas baja reportada
en este estudio en el grupo de BIRADS 5, al ser del 20%, la cual nos indica que existe un
alto nimero de falsos negativos con este reporte de BIRADS y no son manejados como
marca el programa por un mal diagndstico. Respecto a la especificidad, se muestra buena
en este grupo de edad, de hasta el 100%, traduciéndose con un escaso o nulo nimero de
falsos positivos (29). Respecto al valor predictivo positivo, se considera bueno en
BIRADS 5, esto al resultar positiva la enfermedad con este resultado por mastografia en
el 100% de las pacientes (28).

De acuerdo a los resultados generales del valor diagndstico de la mastografia, en nuestro
estudio se reportd una sensibilidad de 84.5%, especificidad 81.92%, valor predictivo
positivo 66.67% Yy valor predictivo negativo 92.36% para resultados BIRADS 4 y 5, la
cual se muestra acorde a la literatura reportada mundialmente, como lo indican los
reportes de datos del BCSC de 2013 de EUA, la sensibilidad fue del 86.9% y una
especificidad de 88.9% (26).
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En nuestro pais, de acuerdo al estudio de Cuevas et al., la sensibilidad se reporta en 96%,
especificidad 74%, valor predictivo positivo 87%, valor predictivo negativo de 93%.
Respecto al valor predictivo positivo bajo mostrado en nuestro estudio, podemos deducir
ademas que varias biopsias se pudieron evitar. Por grupos de edad, se mostraron de
manera habitual sensibilidad baja y especificidad alta, que nos traduce que este método
diagndstico es capaz de identificar a los sujetos sanos, pero puede ser tan poco sensible
que detecta como negativos a sujetos enfermos (28). De ahi que en el grupo de edad de

40 a 49 afios, habria que reflexionar su utilidad en la practica clinica. (8)

Conforme a la hipotesis planteada, se cumple de forma parcial ya que la sensibilidad si
es superada en un 14%; mientras que la especificidad se encuentra por debajo ya que se

esperaba encontrar por arriba del 99%.

De acuerdo a los resultados comentados y a los factores que modifican el resultado de
nuestro método de tamizaje, consideramos que existen factores modificables para
aumentar su valor diagndstico, principalmente la lectura de la mastografia por dos
expertos, que permitiria un menor rango de error en el reporte mastografico, segln

reportes de la sociedad americana de cancer (28).

Como médicos de primer nivel aun nos enfrentamos a barreras para el diagnostico de
cancer de mama, como la falta de conocimiento, de seguimiento, de tiempo y de
recomendacion médica; existen estudios que demuestran que después de la
recomendacion del médico familiar, 68 a 91% de la mujeres se realizan el examen (27),
por lo que consideramos que los médicos familiares deben mostrarse capacitados para un
correcto diagnoéstico imagenoldgico, y requerir el reporte como un apoyo de

confirmacion.
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CONCLUSION

El cancer de mama representa en México la primera causa de muerte en mujeres mayores de
25 afios pese a la disminucion de la tasa de mortalidad gracias a la deteccion oportuna
mediante la mastografia por tamizaje, por lo que su valor diagnostico debe ser evaluado

continuamente.

De acuerdo a este estudio, en el Hospital General Regional 1 del IMSS la mastografia es un
método diagndstico de tamizaje Util a partir de los 40 afios de edad, al presentar una buena
sensibilidad del 84.5% y especificidad del 81.92%, valor predictivo positivo de 66.67%, valor

predictivo negativo de 92.36% Yy una prevalencia del 30.04%.

43



RECOMENDACIONES Y PERSPECTIVAS

El valor diagnostico de la mastografia de tamizaje en nuestro estudio de ve influenciado por
diversos factores, ya sea propios de las pacientes como la edad o la densidad mamaria, por
factores relacionados a la calidad de toma del estudio por el tipo de mastografo en relacién a
la calidad y finalmente, el méas importante de acuerdo a nuestro criterio, la interpretacién del
médico radidlogo. Consideramos que este factor se puede ver mejorado en nuestro entorno,
al ser valorado por dos médicos radidlogos de forma paralela e individual para disminuir los
falsos positivos y negativos que a la larga crean mayor gasto econémico y repercusion en la

patologia mamaria.
Consideramos que este tema de investigacion puede ser aplicado en subsecuente para

demostrar lo anteriormente planteado de ser considerado por la institucion, repercutiendo de

manera positiva en la salud de nuestra poblacion.
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ANEXOS

Anexo 1:
Qﬁ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ISS UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Hoja de registro para el protocolo de investigacion:
VALOR DIAGNOSTICO DE LA MASTOGRAFIA DE TAMIZAJE CON RESULTADO
BIRADS 4Y 5 EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA

Folio Nombre NSS Edad | BIRADS | Histopatologico Observaciones

48



Anexo 2:

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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