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l. ANTECEDENTES

El cirujano aleman Albert Salomoén, fue el primero en 1913 en estudiar piezas
operatorias de la mama, luego Stanford Warren, radidlogo norteamericano en
1930 inici6 el estudio de la mama por Radiologia. Desde entonces, se estudia a
la mama en busca de neoplasias malignas. El estudio de la mama, es un ejemplo
de los acelerados cambios determinados por el descubrimiento en la biologia de

los tumores y el aporte importante de la tecnologia médica.'?

En cuanto a la magnitud actual del cancer de mama en México, a partir de 2006
éste ocupa el primer lugar de mortalidad por tumor maligno en las mujeres
mayores de 25 afios, desplazando de esa posicidon al cancer cervicouterino. En el
afio 2010 la tasa estandarizada de mortalidad fue de 18.7 por 100 mil mujeres de
25 y mas afios, lo que representa un incremento del 49.5% en los ultimos 20
afios. Se observa que el cancer mamario se presenta en mujeres entre la tercera
y quinta década de la vida, encontrandose el pico mas alto entre los 45 y 49 afios

de edad.34

Lamentablemente no se cuenta con un registro nacional que permita conocer la
incidencia precisa de esta enfermedad; segin uno de los datos mas actuales al
respecto, en 2008 la incidencia de cancer de mama en nuestro pais fue de 7.57
casos por cada 100 mil habitantes, afectando principalmente a las mujeres,

guienes presentan una incidencia de 14.63 frente a 0.27 en los varones.3#°

En relacion al cAncer de mama en mujeres jovenes. Su frecuencia es de 0.56 a
21% entre mujeres jovenes. La edad es considerada factor prondéstico. La
incidencia de cancer mamario en menores de 35 afios en un estudio realizado en
2002 fue 5.33%.%7 El cAncer de mama en la poblacién mexicana femenina de 25

afios se encuentra en un 12%.8



Estudio realizado durante 2005 a 2010 atendidas en el FUCAM, México, se
diagnosticaron 1430 casos con cancer de mama en cinco afios, con edad
promedio de 53.64 + 11.87 afos (limites 23 y 93 afios), 142 casos fueron de

mujeres menores de 40 afios de edad (10%).°

Rodriguez-Cuevas y su grupo, en el afio 2001, reportaron una prevalencia de
16.4% de pacientes con cancer de mama menores de 40 afios de edad, con
0.08, 2.22 y 14.1% en pacientes menores de 20, 20-29 y 30-39 afios de edad,
respectivamente.'* Entre mujeres menores de 35 afios, la incidencia de cancer
de mama es baja; sin embargo, la evolucion de la neoplasia es mas agresiva,
tanto por el retardo en el diagndstico como por el comportamiento biologico del

tumor.10

Se reporta que el cancer de mama en mujeres menores de 40 afios representa el
11.6% en la Area Metropolitana de Bucaramanga, Colombia en un estudio
realizado durante el afio 2000 a 2004.11

Existen factores de riesgo no relacionados con antecedentes familiares que se
han asociado con el cancer de mama, pero ademas hasta un 60 a 70 % de los

casos carecen de un factor de riesgo. Estos factores de riesgo, son:

1.- Sexo (99% en mujeres).

2.- Edad (85% mayores de 40 afos).

3.- Alteraciones fibroquisticas proliferativas C/S atipias (2a 5:1).
4.- Cancer previo en una mama.

5.- Nulipara en comparacion con multiparas (3:1).

6.- Primer parto después de los 34 afios (4:1).

7.- Menarquia antes de los 12 afios (1.3:1).

8.- Menopausia después de los 50 afios (1.5:1).

9.- Opulencia en comparacion con pobreza (2:1).

10.- Judios en comparacion con no judios (2:1).

11.- Hemisferio occidental en comparacion con el oriental (1.5:1).



12.- Climas frios en comparacién con climas calidos (1.5:1).
13.- Estrés psicologico cronico (2: 1).

14.- Obesidad (2:1).

15.- Triada de obesidad, hipertension y diabetes (3:1).

16.- Ingesta alta de grasas en la dieta (3:1).

17.- Raza blanca en comparacion con raza asiatica (5:1)*?

Por lo que todas las pacientes con sospecha de cualquier lesion mamaria deben
realizarse la historia clinica, un examen clinico, cuando exista una anormalidad
localizada, las pacientes deberan someterse a un estudio de imagen seguido de
biopsia por aspiracion o biopsia con aguja de corte con la confirmaciéon del
diagndstico a través de estudio histopatologico antes de cualquier procedimiento

quirdrgico definitivo.314

Los métodos de tamizaje y diagndstico temprano mas utilizados, han sido la
autoexploracion, la exploracion fisica por médico capacitado y en las ultimas
décadas mediante procedimientos de imagen: ultrasonido, mastografia y

resonancia magnética, corroborando con estudio histopatologico.®

Pese a ello, la mamografia puede detectar alguna tumoracion mucho antes que
el examen fisico, pero la mamografia no puede detectar todo los canceres,
incluso canceres muy evidentes clinicamente. Por lo tanto la mamografia,
ecografia y el examen fisico constituyen métodos complementarios. Por lo que
es esencial, una cooperacion entre el tecnélogo, médico radiélogo, patdlogo y

cirujano para mejorar el diagnéstico temprano de tumores de mama.10.15

La mamografia y la ecografia son las Unicas capaces de distinguir patologia
benigna de maligna de tumoraciones de mama, con sensibilidades de 60.9% y
95.7% vy valores predictivos negativos de 99.2% y 99.9% respectivamente.® El
ultrasonido mamario: sensibilidad de 85.48%, especificidad 90.69%, valor
predictivo positivo de 92.98%, valor predictivo negativo de 81.25%. Mamografia:
sensibilidad de 98.51%, especificidad de 94.74%, valor predictivo positivo
97.05%, valor predictivo negativo 97.29%. Sin embargo la precision diagnostica



de la mastografia depende fundamentalmente de la calidad de la toma de los
estudios radiol6gicos, asi como de la experiencia del radidlogo para su

interpretacion.®t°
ABORDAJE DIAGNOSTICO
DIAGNOSTICO TEMPRANO

e Autoexamen mamario mensual a partir de los 18 afios (siete dias después de
terminada la menstruacion).

e Examen clinico mamario anual a partir de los 25 afos.

e Mastografia anual de tamizaje en mujer asintomética a partir de los 40 afios.

e El ultrasonido mamario es el estudio de eleccién inicial en mujeres menores

de 35 afios con patologia mamaria.®41>
PRUEBAS DIAGNOSTICAS

e Estudios de imagen: mastografia, ultrasonido mamario, resonancia magnética
en casos especiales.

e Biopsia: con aguja fina, aguja de corte (tru-cut), marcaje por esterootaxia con
aguja/arpon.

e Estudio histopatoldgico.

e Estudios complementarios: biometria hematica, tiempos de coagulacién,
guimica sanguinea, pruebas de funcibn hepatica, fosfatasa alcalina,
receptores estrogénicos y progestacionales, tomografia o resonancia 6sea,

estudio radiolégico 6seo, tomografia toracoabdominopelvica).0:15
MASTOGRAFIA Y ULTRASONIDO

La mastografia es hasta ahora el mejor método de deteccion, tiene una
sensibilidad diagnostica de 80 a 95%, aunque 10 a 15% de los tumores puede
ser oculto sobre todo en mujeres con mamas densas (con el uso de mastografia
digital mejora la sensibilidad diagndstica en este grupo de pacientes). El

ultrasonido es en algunos casos una herramienta complementaria para



diferenciar masas quisticas de sélidas, para caracterizar lesiones benignas y

malignas y como guia para la realizaciéon de biopsias de lesiones no palpables.1®

Las imagenes por US se utilizan para detectar y caracterizar las lesiones de
mama y como guia de biopsia. En clinica, el examen de cribado con US se lleva
a cabo en combinacion con la mamografia. Dado que esta técnica también tiene
algunas limitaciones (por ejemplo, incapacidad para identificar las caracteristicas
de lesiones e incapacidad para identificar lesiones benignas y malignas en
mamas densas), se estan desarrollando muchas modificaciones como son la
ecografia tridimensional (3D) y US automatizado, ecografia Doppler vy

sonoelastografia.l’

Mastografia de escrutinio o tamizaje.

Se realiza en mujeres asintomaticas.

* Escrutinio anual a partir de los 40 afios.

* El resultado se reporta con la clasificacion de BIRADS

El Sistema BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System) fue publicado
para estandarizar los reportes mastograficos. Ha tenido cuatro actualizaciones
(1993, 1996, 1998, 2003) y en la ultima edicién se agregé la categoria BI-RADS
6 ademas de que se subdividi6 al grupo BI-RADS 4 en tres subgrupos.1819.20

CLASIFICACION DE BIRADS
CATEGORIA | INTERPRETACION RECOMENDACIONES
0 Insuficiente para diagndéstico. | Se requiere evaluacién con
Existe el 13% de probabilidad | imagenes mastograficas
de malignidad adicionales u otros estudios
ultrasonido, resonancia
magnética, asi como
comparacién con estudios
previos
1 Negativo Mastografia anual en
Ningun hallazgo que reportar mujeres a partir de los 40
anos.




2 Hallazgos benignos Mastografia anual en
mujeres a partir de los 40
anos.

3 Hallazgos probablemente | Requiere seguimiento por
benignos. Menos del 2% de |imagen, unilateral del lado
probabilidad de malignidad con hallazgos dudosos, de

manera semestral por dos a
tres afios

4 Hallazgos de sospecha de | Requierentoma de biopsia
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 Clasicamente maligno Requiere biopsia

6 Con diagnostico histologico de | En espera de tratamiento
malignidad definitivo o valoracién en

respuesta a tratamiento

En 2012 el Hospital General de México, en un estudio muestra incremento en la
frecuencia de cancer de mama en un periodo de tiempo muy amplio (23-90
afios), mas evidente en la poblacién menor de 40 afos. Las categorias 4A y 4B
presentaron porcentajes de malignidad superiores a los referidos en la literatura.
El carcinoma ductal infiltrante, el cuadrante supero-externo y la lesién nodular
fueron las variables predominantes. No obstante la tasa de falsos negativos
asciende a hasta 10%, por lo que es necesario complementarla con otros

métodos de imagen e, incluso, correlacionarla con hallazgos histopatolégicos.?!

El centro de Cancerologia de Colima, México, reporta en 2010 que la
clasificacion BIRADS 1, 3 y 5 tuvo relacion con el diagnostico histopatoldgico,
mientras que en el 2 y 4 no hubo esta relaciébn. Sin embargo, los Unicos
resultados estadisticamente significativos se obtuvieron en las categorias 4 y 5.
Donde se concluye que para establecer el diagndstico es necesaria la correlacion

entre los hallazgos clinicos, imagenoldgicos e histopatolégicos.??
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La Sociedad Espafiola de Senologia y Patologia Mamaria, reporta en 2012, en
un grupo de mujeres menores de 40 afos, los hallazgos clinicos, radiologicos y
anatomopatologicos son similares: presentacion clinica como nédulo o masa
(88,8%) y nédulo probablemente maligno en mamografia (44,4%). El carcinoma

ductal infiltrante es el tipo mas frecuente (70,3%).23

Sin embargo, considerando que existe una importante sobre posicion de
caracteristicas benignas y malignas en las lesiones estudiadas, se debe
remarcar la importancia de la meticulosidad con la cual debe ser realizado el
examen, en lugares debidamente acreditados, siendo muy importante la
experiencia del operador en el uso de esta técnica de examen y su conocimiento
integral, teniendo presente las diferentes fisiopatologias del cancer que explican

las discordancias de algunas situaciones.?*

ULTRASONIDO (US) MAMARIO.

Entre sus caracteristicas mas favorables se encuentran la accesibilidad, bajo
precio y ausencia de radiacion ionizante. El uso de la US mamaria se remonta

desde el afio 1951 con Wild y Neal, quienes iniciaron sus primeras aplicaciones.

Otra ventaja de la US se basa en la posibilidad de evaluar los tejidos blandos de
la piel y las regiones axilares, ampliando la capacidad diagnéstica de la misma,
permitiendo detectar lesiones como quistes sebaceos o dermoides en la piel,
identificar la presencia de ganglios axilares cuya morfologia puede indicar o no

riesgo aumentado de malignidad.

Valiosa herramienta complementaria de la mastografia diagndstica, no util como
método de tamizaje para cancer. Se requieren equipos de alta resolucién, asi
como experiencia y conocimiento de la anatomia de la glandula mamaria y su

evaluacion por ecografia.?®
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Indicaciones de ultrasonido: 142

e Menores de 35 afios con signos o sintomas de patologia mamaria (dolor,
nddulo palpable, secrecion por el pezon, retraccidn de la piel o el pezon,
enrojecimiento de la piel, etc.).

e Mujeres menores de 35 afios y aquellas con sospecha de cancer que cursen
con embarazo o lactancia (método de imagen inicial de estudio).

e Mama densa por mastografia, ya que disminuye la sensibilidad radiogréfica.

e Caracterizacion de una tumoracion visible en la mastografia y determinacion
de su naturaleza, sdlida o liquida.

e Implantes mamarios y sus complicaciones.

e Valoracion de lesiones palpables no visibles en la mastografia.

e Procesos infecciosos (mastitis, abscesos, etc.) y su seguimiento.

e Lesiones sospechosas en la mastografia, o bien en caso de primario
conocido, para descartar lesiones multifocales, multicéntricas o bilaterales.

e Guia de procedimientos invasivos: Aspiracion de quistes, drenaje de
abscesos, biopsias con aguja fina en ganglios o bien con aguja de corte en
lesiones sospechosas, marcajes con arpones Yy tratamiento con

radiofrecuencia, crioterapia, terapia térmica, etc.?42°
Caracteristicas o Criterios Ecogréaficos de Nodulo Benigno:

Hiperecogénico, forma elipsoide perfecta, hasta tres lobulaciones suaves, fina

seudocapsula ecogénica.

Si se aplican criterios ecograficos estrictos, si una lesion retne a lo menos 2
criterios de benignidad correspondera a la categoria probablemente benigno con
un riesgo de cancer de 0.5% (de acuerdo a criterios de Stavros).

Todos aquellos nédulos que no rednan dos 0 mas criterios de benignidad deben
ir a biopsia.
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Todos aquellos nédulos catalogados como benignos, que no van a biopsia deben

ir a seguimiento en seis meses.19.24.25
Caracteristicas o Criterios Ecogréficos de N6édulo Maligno:

Forma y contorno irregular, cdpsula espiculada, mas alto que ancho, sombra
acustica; marcada hipoecogenicidad, microcalcificaciones intranodulares.,

extension ductal. Microlobulacion y estructura ramificada.
BI-RADS en la descripcion de las lesiones encontradas por us

BI-RADS 2. Hallazgo benigno. Estas lesiones no tienen posibilidad de presentar

cancer:

e Masas circunscritas bilaterales vistas por mamografia (al menos tres en total
y una en cada seno), las cuales incluyen a los quistes multiples y quistes
complicados.

e Masas bien circunscritas las cuales han permanecido estables por
mamografia

e Masas bien circunscritas que claramente contienen grasa.

e Masas intensamente hiperecdégenas bien circunscritas

e Calcificaciones tipicamente benignas incluyendo las macrocalicificaciones
mayores de 0,5 mm en US.

e Quistes simples

e Masas redondeadas o ligeramente ovaladas sin pared, refuerzo acustico
posterior y ecos que se movilizan con nivel en su interior. Sin evidencia d
masa intraquistica.

e Siliconomas

e Adenopatias mamarias que presenten claramente su hilio graso.

e Adenopatias menores a 2 cm. que aunque estén aumentados de tamafio no
presentan alteracion en su morfologia (engrosamiento de su corteza).

e Masas dentro de la piel

e Implantes mamario
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BI-RADS 3. Hallazgo probablemente benigno. Estas lesiones deben ser no

palpables y no presentar caracteristicas sospechosas:

e Masas ovaladas (paralelas a la piel) hipoecogénicas con margenes
circunscritos con refuerzo acustico posterior minimo. En estas se incluyen las
masas gue estan presentes en ambos senos y son multiples.

e Masas hiperecogénicas ovaladas con centro hipoecogénico en relacién a
necrosis grasa.

e Masas hipoecogénicas ovaladas con ecos internos y niveles y con
caracteristicas de quistes.

e Masas ovaladas microlobuladas compuestas por racimo de quistes sin
evidencia de calcificaciones asociadas.

e Sombras acusticas debido a la arquitectura de la mama a nivel de los I6bulos
grasos, sin evidencia de masas con cambios de apariencia ultrasonogréfica
dependiendo del angulo de incidencia del transductor.

e Distorsién de la arquitectura mamaria secundario a cambios posquirdrgicos.

BI-RADS 4 (hallazgo sospechoso) y BI-RADS 5 (hallazgo altamente sospechoso
de malignidad). Estas lesiones requieren intervencién con biopsia o aspiracion. El
riesgo de malignidad de las lesiones BI-RADS 4 oscila entre 2% y 95%, mientras

gue para lesiones.

BI-RADS 5 es mayor al 95%. Las caracteristicas ultrasonogréficas de las

lesiones sospechosas y con alto grado de sospecha son:

e Forma irregular

e Margenes microlobulados, indiferenciados, angulares o espiculados

e Sombra acustica posterior

e Masa de forma redondeada y solida

e Lesiones quisticas con alguna de las siguientes caracteristicas: masa
intraquistica, septos gruesos (mayor 0,5 mm.), pared gruesa (mayor 0,5 mm)
0 componentes solidos en el interior del quiste

e Masa intraductal

14



e Microcalcificaciones dentro de unas masas inferiores a 0,5 mm.

e Extensioén ductal

e Orientacion antiparalela (mas alto que ancho)

e Distorsién de la arquitectura en ausencia de trauma o cirugia

e Retraccion o engrosamiento de la piel (mayor a 2 mm)

e Masa que ha aumentado de tamafio con respecto a un hallazgo BI-RADS 2

e Cualquier combinacion de las caracteristicas anteriormente expuestas

BI-RADS 6: Malignidad conocida. Se utiliza antes de una terapia quirdrgica

definitiva pero después de un diagndstico histolégico.?®

CLASIFICACION DE PATOLOGIA DE MAMA

Todos los tejidos de la glandula mamaria son capaces de provocar un tumor,

benigno o maligno.

A los tumores derivados del epitelio mamario se les conoce genéricamente con el

nombre de carcinomas y los derivados del mesénquima como sarcomas.

En la siguiente lista se mencionan los casos mas comunes de tumores benignos

y malignos.1%26.27

CLASIFICACION

PATOLOGIA

Tumores benignos

Fibroadenoma mamario

Tumor Phyllodes

Papiloma canalicular, intracanalicular
Papilomatosis multiple

Displasias mamarias

Condicién fibroquistica
Adenosis mamaria

Padecimientos infeccioso e
Inflamatorios

Absceso mamario
Mastitis del puerperio
Ectasia de los conductos
Enfermedad de Mondor

Miscelaneas

Ginecomastia
Hiperplasia virginal
Galactocele

Tumores malignos

Carcinoma mamario
Sarcoma de la mama

15




TIPOS DE BIOPSIA:20:28

BIOPSIA | LESIONES INDICACIONES LIMITACIONES
BAAF Quistes, ganglios | Método rapido y facil | Dependiente  del
axilares, no se | de realizar con | operador tanto el
recomienda en tumor | minimas que la realiza
primario de mama complicaciones, no|como el que la
deja cicatrices interpreta
Aguja de | Lesiones solidas Permite establecer | Mdltiples
corte diagnosticos inserciones
histolégicos, minima
cicatriz
Corte La principal aplicacion | Muestra de mayores | Se encuentra
aspiracion | es en biopsia de | dimensiones con una | limitada en
automatico | calcificaciones sola insercion de la | pacientes con
aguja. Minima cicatriz | lesiones muy
superficiales o]
muy  posteriores
cercanas a la
pared del torax vy
mama pequena
Biopsia Lesiones que no|Es el método de | Requiere
quirdrgica | pueden ser | diagnéstico mas | anestesia general,
biopsiadas de manera | certero, cercano al|alto costo y deja
percutanea, presencia | 100% cicatriz

de lesiones multiples,
biopsias previas con
aguja de corte no
concordantes

RECOMENDACIONES PARA EL REPORTE HISTOPATOLOGICO DEL

CARCINOMA MAMARIO INVASOR

a) Tipo de procedimiento realizado: Diagndéstico o terapéutico y localizacion

anatomica.

b) Pardmetros macroscopicos; tamafio del espécimen:

» Tamano del tumor en sus tres dimensiones.

16




* Tipo de bordes: Infiltrantes y no infiltrantes.

* Distancia del tumor con los bordes y el lecho quirurgico.
c) Parametros microscopicos.

Parametros microscopicos

Tipo histolégico

e Canalicular infiltrante sin patrén especifico

e Tubular

e Medular

e Mucinoso

e Secretor

e Carcinoma papilar encapsulado

e Papilar infiltrante

e Adenoideo quistico

e Metaplasico

e Cribiforme infiltrante

e Apdcrino

e Lobulillar no pleomoérfico
» Clasico (especificar porcentaje de células en anillo de sello)
» Alveolar, sélido, tubulo-lobular

e Lobulillar pleomoérfico

e Otros tipos histoldgicos

En caso de encontrar diferentes patrones, especificar el porcentaje de cada uno
de ellos.

Grado histologico®?°

RECOMENDACIONES PARA EL REPORTE HISTOPATOLOGICO DEL
CARCINOMA MAMARIO IN SITU

17



Correlacién anatomo-radiolégica

Mastografia del espécimen (microcalcificaciones, alteracion en la densidad).

vV V V

v v ¢

Tamafio del tumor

Multiplicar el nimero de laminillas con tumor por 4 mm.7-9

Medir el diametro mayor.

Se tomard como tamafio del tumor la medida que resulte mayor de las dos
anteriores.

Grado histolégico.t0:14.2°

Margenes quirdrgicos:

Especificar la distancia entre el foco més préximo de carcinoma ductal in situ
(CDIS) y el margen entintado. En caso de ser positivos reportar si son focales
o difusos.

Microcalcificaciones:

Asociadas a carcinoma in situ.

Adyacentes al area de carcinoma in situ.

El reporte debe incluir la suma de las variables utilizadas en el indice
prondstico de Van Nuys.

Otros parametros:

Determinacion de receptores hormonales y HER-2 neu.

Carcinoma microinvasor:

El término de carcinoma microinvasor se refiere a la presencia de un CDIS en el

gue existe ruptura de la membrana basal y un foco microscopico de infiltracion

hasta de un milimetro, foco Unico de carcinoma invasor < 2 mm, o bien tres focos

de invasion cada uno < 1 mm.10.14.29

RECOMENDACIONES PARA EL REPORTE DE BIOPSIA POR ASPIRACION
CON AGUJA FINA (BAAF) DE TUMOR MAMARIO

Benigna.

Indeterminada (los hallazgos celulares no son concluyentes).
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e Sospechosa, probablemente maligna (los hallazgos citolégicos son altamente
sospechosos de malignidad). Se recomienda la biopsia para establecer un
diagnostico definitivo.

e Maligna (se debera especificar el tipo histologico del tumor cuando esto sea
posible).

e No satisfactoria (debido a escasa celularidad, artificios por mala fijacion,

limitada por sangre o proceso inflamatorio, otros).>2°
TRATAMIENTO

El tratamiento integral del cancer de mama es multidisciplinario, los manejos
loco-regionales son cirugia y radioterapia en cualquiera de sus tres modalidades
(neoadyuvante, adyuvante y paliativa) y el tratamiento sistémico incluye la
qguimioterapia, la terapia endocrina y la terapia dirigida a blancos moleculares.
Se ha demostrado en varios ensayos clinicos con seguimiento a 20 afios, que la
cirugia conservadora de mama combinada con radioterapia en comparacion con

la mastectomia, ofrecen los mismos porcentajes de supervivencia global.1#:30
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. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En México el cancer de mama, a partir de 2006 ocupa el primer lugar de
mortalidad por tumor maligno en las mujeres mayores de 25 afos, desplazando
de esa posicion al cancer cervicouterino. En 2008 la incidencia de céancer de
mama en nuestro pais fue de 7.57 casos por cada 100 mil habitantes, afectando

principalmente a las mujeres, quienes presentan una incidencia de 14.63.3415

La incidencia de cancer mamario en menores de 35 afios en un estudio realizado
en 2002 fue 5.33%.° Durante 2005 a 2010 el FUCAM, se diagnosticé de cancer
de mama en mujeres menores de 40 afios de edad fue del 10%.%° El cancer de

mama en la poblaciéon mexicana femenina de 25 afios se encuentra en un 12%.8

En los ultimos estudios realizados, reportan que la clasificacion BIRADS 1, 2y 5
tuvo relacion con el diagndstico histopatologico, mientras que en el 2 y 4 no hubo
esta relacion. Sin embargo, los Unicos resultados estadisticamente significativos
se obtuvieron en las categorias 4 y 5. Donde la mamografia se considera el
método estandar de oro en la deteccion temprana del cancer de mama y en el

diagndstico.??

Sin embargo actualmente en pacientes jévenes menores de 35 afios de edad la
mastografia no es el abordaje de primera eleccion aun sabiendo que el Cancer
de Mama en este rubro de edad, cada dia es mas frecuente y mas agresivo la
progresion de la enfermedad. Siendo el ultrasonido mamario el abordaje de
primera eleccion ante una lesiébn de mama en las mujeres menores de 35 afios
de edad, aunque por tener limitantes se requiere de relacién clinica e
histopatoldgica. Por este motivo, realizamos el presente estudio para describir la
correlacion entre la clasificacion de BIRADS, obtenido por ecografia y entre el
diagnostico histopatoldgico; en las pacientes con tumor de mama menor de 35

afos de edad, del Hospital General de Pachuca.

De acuerdo a estos preceptos se plantea la siguiente pregunta de investigacion:
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¢, Cuadl es la relacion entre el reporte ecogréafico categorizado por BIRADS v el
reporte histopatoldgico, para el diagnéstico de tumoracion de mama en pacientes
mujeres menores de 35 afios de edad, del Hospital General de Pachuca?
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II. OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL

Demostrar la relacion de los diagnésticos, ecografico e histopatoldogico en
pacientes con tumoracion de mama menor de 35 afios de edad, del Hospital
General de Pachuca.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar el tipo de tumoracion de mama mas frecuente, en las
pacientes mujeres menores de 35 afios de edad.

2. Determinar los tipos histolégicos en relacién al hallazgo de BIRADS por
ecografia, en pacientes mujeres con tumoracion de mama menores de 35

anos de edad.

3. Determinar la frecuencia de diagnosticos de falsos positivos y falsos
negativos.
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V. JUSTIFICACION

En promedio cada dia 25 mujeres son diagnosticadas de cancer de mama en
México. Es irbnico y trdgico que una neoplasia que se origina en dérgano
expuesto y de facil acceso a la autoexploracion y el diagnéstico clinico siga

cobrando un elevado nimero de victimas.?!

La mastografia constituye aun el mejor método de tamizaje para la deteccion
oportuna de cancer de mama. Sin embargo, en la Ultima década el nUmero de
casos en mujeres menores de 40 afos se ha incrementado de manera
desproporcionada, a pesar de ello la NOM-041-SSA2-2011 “Para la prevencion,
diagnéstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del céancer de
mama”, aun no recomienda la mastografia de tamizaje para mujeres en ese

rango de edad de menor de 35 afios de edad.?!

Es importante que en la atencion a la poblacion que presenta tumoracion de
mama se cuente con los recursos clinicos y paraclinicos para diferencias entre
benignidad y malignidad, y tratar de detectar lesiones malignas en etapa
temprana ya que en la actualidad el cancer de mama en la poblacion mexicana
femenina de 25-35 afios se encuentra en un 10-12%, edad reproductiva en
donde la mastografia como prueba de diagndstico tiene sus limitaciones.®
Considerando la importancia epidemiolégica de esta patologia, son multiples los
estudios en busca de establecer un abordaje de diagnostico adecuado en
mujeres menores de 35 afios de edad, sin embargo, hasta el presente no se
cuenta con un estudio como tamiz de diagnostico establecido para este rubro de
edad.

Por lo tanto, esta investigacion tiene como fundamento describir la relacion entre
el reporte ecografico categorizado por BIRADS y el reporte anatomopatologico
de las lesiones tumorales de la mama. Para ser considerado como primer
protocolo de estudio para el diagndéstico de tumor de mama en mujeres menores
de 35 afos de edad; por el cual resulta factible realizar este estudio en el

Hospital General de Pachuca.
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V. HIPOTESIS

Ha  El reporte de BIRADS por ecografia, tendra el mismo valor predictivo
positivo, que el reporte histopatolégico; para el diagnéstico de tumoracion de

mama en mujeres menores de 35 afios de edad.

Ho El reporte de BIRADS por ecografia, no tendra el mismo valor predictivo
positivo, que el reporte histopatolégico, para el diagnostico de tumoracion de

mama en mujeres menores de 35 afios de edad.
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VI. MATERIALES Y METODOS

VI.1.- Lugar donde se realizara la investigacion: el presente estudio se realizara
en el Hospital General de Pachuca del estado de Hidalgo, de segundo nivel de
atencion, en el servicio de Ginecologia y Obstetricia.

VI.2.- Disefio del estudio: de corte transversal y analitico.

VI.3.- Ubicacion espacio temporal

Lugar: la investigacion se realizara en el area de consulta externa de

Ginecologia y Patologia de Mama, del Hospital General de Pachuca.
Tiempo: el inicio de la investigacion dependera de la aprobacion del proyecto.

Persona: Todas los pacientes que acudan al servicio Ginecologia, departamento

de Patologia de Mama que cumplan con los criterios de inclusion.
VI.4.- CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusién

e Mujeres menores de 35 afios de edad que acudan al servicio de consulta
de ginecologia y patologia de mama, con el diagnoéstico de tumor de
mama con clasificacién de BIRADS, reportado por ecografia.

e Sin distincién de peso, procedenciay estatus socioeconémico.
Criterios de exclusion

e Pacientes que no cuenten con clasificacion de BIRADS, reportado por
ecografia.

e Pacientes sin expediente completo.
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Criterios de eliminacion
e Pacientes que la muestra de la biopsia no haya sido la adecuada para
emitir un reporte histopatolégico (muestra mal procesada, muestra

insuficiente).

VI.5.- DETERMINACION DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Con un nivel de confianza del 95%, nivel de significancia de 0.05 y con una
precision de 5%, utilizando la P22 de 10%. Utilizando la férmula para la

poblacién desconocida.
Zo 2. p-q

n = —i2
Doénde:
N: tamafio de la muestra
Z: valor correspondiente a la distribucién de gauss= 1.96
P: prevalencia esperada.
q:1-p
i es el error que se prevé cometer=5%

Tamafio minimo sera de 138 pacientes mujeres menores de 35 afios de edad,
con un muestreo probabilistico aleatorio estratificado, teniendo como sustratos la

edad, clasificacion de BIRADS por ecografia y reporte histopatologico.
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VI.6.- DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

Variable independiente: Tumor de mama.

Variable Definicién conceptual Definicién operacional Escala de
medicion
Tumor de | Es el crecimiento anormal y | Crecimiento anémalo de | Cualitativa
mama desordenado de células del | tejido de mama, dicotdmica
epitelio de los conductos o | detectado por biopsiay | 1: Benigno
lobulillos mamarios y que | categorizado por 2; Maligno
tiene la capacidad de | analisis histopatolégico
diseminarse.

Variable dependiente: diagndéstico ecogréfico, diagnostico anatomopatoldgico,
reporte de BIRADS.

Variable Definicion conceptual Definicion operacional | Escala de
medicion
Diagnostico | Es una técnica de imagen | Es una técnica de Cuantitativa
ecografico basada en la emisibn y la | diagnostico no invasiva | discreta
recepcion de ondas sonoras, | que se utiliza para
gue ayuda a los medico a | producirimagenes BIRADS
diagnosticar y tratar condiciones | dentro del cuerpo y
médicas. tratar condiciones
médicas.
Diagnostico | Consiste en  estudiar  al | Estudia las alteraciones | Cualitativa
anatomo- microscopio los tejidos | morfologicas, macroy | dicotbmica
patolégico organicos: las anomalias que se | microscopicas, que 1: Benigno
detecten  permitiran  realizar | producen en las 2: Maligno

un diagnostico de

una patologia determinada

células, tejidos u
organos, de las

enfermedades.
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http://salud.ccm.net/faq/12723-diagnostico-definicion
http://salud.ccm.net/faq/10221-patologia-definicion

Clasificacion
de BI-RADS

Método para clasificar los

hallazgos de imagen de la

mama, para estandarizar la

terminologia y la sistemética del

BI-RADS 0: Evaluacion
adicional BI-RADS 1:
Negativa BI-RADS 2:
Benigna BI-RADS 3:

Cualitativa
dicotomica
1:Categorizado
2:No

informe radioldgico, categorizar | Probablemente benigna | categorizado
las lesiones estableciendo el | BI-RADS 4:
grado de sospecha, y asignar | Anormalidad
una recomendacién sobre la | sospechosa
actitud a tomar en cada caso. BI-RADS 5: Altamente
sugestiva de
malignidad
BI-RADS 6: Malignidad
conocida
Variables demograficas: Glandula mamaria afectada, edad.
Variable Definicién conceptual Definicién operacional | Escala de
medicion
Glandula Glandula exocrina, sudoripara | Mama afectada por | Cualitativa
mamaria modificada, afectada por lesion | tumoracion. dicotomica
afectada sospechosa de malignidad.
1: Derecha
2: Izquierda
Edad Tiempo que ha vivido una | Aios de vida, desde | Cuantitativa
persona el nacimiento de una | discreta.
persona. Afios
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VI.7 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se realiz6 un disefio transversal descriptivo y prospectivo, con un muestreo
probabilistico aleatorio estratificado, en donde se entrevistd y revisaron los
expedientes durante el tiempo de investigacion, a pacientes mujeres menores de
35 afos de edad que acudieron a la consulta del departamento de Ginecologia
con diagnéstico de tumoraciéon de mama, que cumplieron con los criterios de

inclusion.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica en Investigacién del Hospital.
Previamente a la recoleccion de datos todos los pacientes fueron informados
sobre las caracteristicas del estudio y se les pidié consentimiento informado.

Los pacientes fueron mujeres menores de 35 afios de edad que acudieron con
diagnostico de tumor de mama, y que contaron con clasificacion de BIRADS

reportado por ecografia y reporte histopatoldgico.

En el area de consulta de Ginecologia y Patologia de Mama, el médico adscrito
encargado junto con el médico residente en turno, aplicaron la cedula de
recoleccion de datos a las pacientes con diagndstico de tumor de mama que
fueron enviadas de su unidad se salud, con reporte de ultrasonido que
cumplieron con los criterios de inclusion. En la cedula de recoleccion se tomé en
cuenta edad, caracteristicas clinicas, tiempo de evolucion de la patologia,
localizacion de la tumoracién, clasificacion de acuerdo a BI-RADS emitido por
ultrasonido. Se les realizo la biopsia de la tumoracibn de mama segun
correspondié (BAAF, Tru-Cut, quirdrgica), de acuerdo a las caracteristicas
clinicas y reporte emitido por ultrasonido previo consentimiento informado. Se
llevd la muestra de tejido en recipientes adecuados de acuerdo al tipo de biopsia
realizada, si es por BAAF se envio en una laminilla en estuches de plastico, si
fue por Tru-Cut o quirdrgica se envido en frascos con formaldehido; fueron
llevadas a no mas de 24 horas, previamente identificadas y con solicitud de
estudio patologico (nombre, edad, sexo, sintomatologia, diagndostico por
ultrasonido y clinica, localizacion de tumoracion), al servicio de Patologia del
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Hospital General de Pachuca. Las muestras fueron procesadas por el técnico
patdlogo, posteriormente fue revisada por el medico patélogo en turno, emitiendo
un diagnostico histopatolégico.

A aquellas pacientes subsecuentes que ya contaban con reporte ecogréafico asi
como histopatoldgico, se reviso el expediente para obtencion de los datos. A
aquellas pacientes que se realizd en la consulta la toma de biopsia de la
tumoracion de mama, se reviso el expediente 3-4 dias posteriores a la toma de la

misma para conocer el reporte emitido por el Medico Patdlogo.

Se clasifico a las pacientes; de acuerdo a clasificacion por BIRADS emitida por
ecografia, reporte emitido por estudio anatomopatologico, edad; asi como

localizacion de tumoracion y mama afectada.

De acuerdo a los datos obtenidos se determind la relacion entre el reporte
ecografico y anatomopatolégico para emitir un diagndéstico. Emitiendo el

diagnostico final al médico adscrito tratante.
V1.8. ANALISIS DE LA INFORMACION

Se disefara una base de datos en el Programa Estadistico SPSS Version 15 en
Espafiol. Para capturar y expresar la media, desviacion estandar, valor absoluto
y porcentajes de los datos demograficos. Se realizara los coeficientes de
correlacion entre la clasificacion de BIRADS y el reporte histopatoldgico,

utilizando el coeficiente de Pearson.
VI.9. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

Se disefiaron hojas de recolecciéon de informacién para recoger los datos
demograficos asi como las variables en estudio, guiado en la Gaceta de
Oncologia y el Consejo Mexicano sobre diagndstico y tratamiento de Cancer de
Mama; donde se tomO en cuenta: edad, caracteristicas clinicas, reporte de
BIRADS emitida por ultrasonido, tipo de biopsia realizada y reporte

histopatoldgico, asi como ubicacion de tumoracion. Ver anexos 1.
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VIl. ASPECTOS ETICOS

Articulo 14.- la investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las

siguientes bases:

VI.

VII.

Deberd adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucion a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de nuevos
campos de la ciencia médica.

Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales, en
laboratorios o en otros hechos cientificos.

Se debera realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir
no pueda obtenerse por otro medio idéneo.

Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados
esperados sobre los riesgos predecibles.

Contara con el consentimiento informado del sujeto en quien se realizara
la investigacién, o de su representante legal, en caso de incapacidad legal
de aquél, en términos de lo dispuesto por este Reglamento y demas
disposiciones juridicas aplicables.

Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el
articulo 114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para
cuidar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una
institucién de atencién a la salud que actie bajo la supervision de las
autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos
humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto
de investigacion.

Contara con el dictamen favorable de los Comités de Investigacion, de
Etica en Investigacion y de Bioseguridad, en los casos que corresponda a
cada uno de ellos, de conformidad con lo dispuesto en el presente

Reglamento y demas disposiciones juridicas aplicables.
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VIII.

Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la
institucién de atencién a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de
conformidad con los articulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento.
Debera ser suspendida la investigacion de inmediato por el investigador
principal, en el caso de sobrevenir el riesgo de lesiones graves,
discapacidad o muerte del sujeto en quien se realice la investigacion, asi
como cuando éste lo solicite.

Sera responsabilidad de la institucion de atencién a la salud en la que se
realice la investigacion proporcionar atencibn médica al sujeto de
investigacion que sufra algun dafio, si estuviere relacionado directamente
con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacién que legalmente

corresponda.

La presente investigacion se ajusta a lo considerado en la Ley General de Salud

en Materia de Investigacion y para efectos de este reglamento este estudio se

clasifica como riesgo mayor al minimo.
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VIll. RECURSOS HUMANOS Y FINANCIEROS
HUMANOS

e Primer investigador: MC. Ulisez Pedro Elias Lopez, médico residente de
cuarto afo en la especialidad de Ginecologia y Obstetricia.

e Asesor de tesis: Dr. Erick Ricardo Aguilar Neri, médico de base de la
especialidad de Anatomia Patologica.

e Participante en la investigacion: técnicos patélogos, médicos adscritos y

residentes del servicio de Ginecologia y Obstetricia.
FiSICOS

e Equipo de Anatomia Patoldgica para procesar biopsias realizadas.
e Recipientes de almacenamiento para el tejido de patologia.

e Computadora personal y teléfono celular.

e Formato de solicitud de patologia.

e Agujas para toma de biopsias.

e Hojas de recoleccién de datos.

e Consentimientos informados impresos.

e Boligrafos.
FINANCIEROS

e Hojas para impresiones, asi como impresora y cartuchos de tinta
proporcionadas por el investigador principal.
e Laminillas de vidrio, asi como recipientes para recoleccion de tejido de

patologia proporcionadas por el investigador.

El costo aproximado del estudio sera de $ 12,000 los cuales seran cubiertos

en su totalidad por el investigador.
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IX. RESULTADOS.

Tabla No. 1 Grupos de Edad. Relacion de los diagnésticos ecografico e
histopatoldgico en pacientes con tumoracion de mama en menores de 35 afios

del Hospital General de Pachuca.

Grupos de edad Frecuencias | Porcentaje %
8-12 4 2
13-17 8 6
18-22 14 10
23-27 18 13
28-32 29 21
33-35 65 48
total 138 100

Fuente: base de datos

Grafica No. 1 Escolaridad. Relacion de los diagnésticos ecogréafico e

histopatolégico en pacientes con tumoracion de mama en menores de 35 afios

del Hospital General de Pachuca.

m escolaridad M primaria incompleta m primaria

W secundaria m bachillerato licenciatura

Fuente: base de datos del estudio
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Grafica No. 2 Ocupacion:

Relacion de

los diagnosticos ecografico e

histopatologico en pacientes con tumoracion de mama en menores de 35 afios

del Hospital General de Pachuca.

mhogar mempleada mestudiante

Fuente: Base de datos del estudio

Gréfica No. 3 Datos clinicos. Relacion de los diagnésticos ecogréfico e

histopatoldgico en pacientes con tumoracion de mama en menores de 35 afios

del Hospital General de Pachuca.

RETRACCION DE PEZON

MASTODINIA

MASTALGIA CON SECRECION EN LESION DE MAMA
MASTALGIA MAS LESION ERITEMATOSA
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MASTALGIA MAS AUTOEXPLORACION DE TUMORACION
MASTALGIA

GALACTORREA

ESTUDIO DE TAMIZAJE

AUOEXPLORACION DE TUMORACION

Fuente: base de datos del estudio
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Grafica No. 4 Clasificacion de BIRADS. Relacién de los diagnosticos ecografico e

histopatologico en pacientes con tumoracion de mama en menores de 35 afios
del Hospital General de Pachuca.
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Fuente: base de datos del estudio

Gréfica No. 5 Reporte histopatolégico. Relacién de los diagndsticos ecografico e

histopatolégico en pacientes con tumoracion de mama en menores de 35 afios
del Hospital General de Pachuca.

140
120
100
80
60
40
20
o o
BENIGNO

MALIGNO

Fuente: base de datos del estudio
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Grafica No. 6. Tipo de biopsia realizada. Relacion de los diagnosticos ecografico

e histopatoldgico en pacientes con tumoracion de mama en menores de 35 afios
del Hospital General de Pachuca.
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Fuente: base de datos del estudio

Gréfica No. 7 Mama afectada. Relacién de los diagnésticos ecografico e

histopatolégico en pacientes con tumoracion de mama en menores de 35 afios
del Hospital General de Pachuca.
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Fuente: base de datos del estudio
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Grafica No. 8 Tumoraciones histologicas reportadas. Relacion de los
diagnosticos ecogréfico e histopatoldgico en pacientes con tumoraciéon de mama
en menores de 35 afos del Hospital General de Pachuca.
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CARCINOMA DUCTAL

T. PHYLLODES

ADENOMA TUBULAR
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ECTASIA DUCTAL
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Fuente: base de datos del estudio

Grafica No. 9 Clasificacion de BIRADS con reporte de tumoracion maligna.
Relacion de los diagnosticos ecografico e histopatoldégico en pacientes con

tumoracion de mama en menores de 35 afios del Hospital General de Pachuca.
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Fuente: base de datos del estudio
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Tabla No. 2 Pruebas diagnosticas. Relacion de los diagndsticos ecogréfico e

histopatologico en pacientes con tumoracion de mama en menores de 35 afos

del Hospital General de Pachuca.

HISTOPATOLOGICO
MALIGNO BENIGNO
BIRADS
11 37 48
0 90 90
TOTAL 11 127 138

SENSIBILIDAD 100%

ESPECIFICIDAD 2%

VALOR PREDICTIVO POSITIVO 22%

VALOR PREDICTIVO NEGATIVO 100%
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X. DISCUSION

Para el presente estudio se calculé un tamafio de muestra de 138 pacientes, de
las cuales el grupo de mayor edad se encontr6 entre los 33 y 35 afios de edad
con 65 pacientes (48%), le siguieron en orden de frecuencia el grupo de entre 28
y 32 afos con 29 pacientes ( 21%), el grupo de entre 23 y 27 afios fue de 18
pacientes (13%), de 18 y 22 afos con 14 pacientes (10%), de 13 y 17 afios fue

de 8 pacientes (6%), y el de 8 y 12 afios con 4 pacientes (2%), tabla no. 1.

1. En relacion a los datos sociodemograficos encontramos lo siguiente:
Escolaridad: 70 pacientes (51%) habian cursado la secundaria, 31 pacientes
(22%) contaban con bachillerato, 18 pacientes (13%) la primaria, 10 pacientes
(7%) primaria incompleta y solo 9 pacientes (6%) cursaron una licenciatura.
(Gréfica No.1) Ocupacion: 81 pacientes (59%) se dedicaban al hogar, 37
pacientes (27%) eran empleadas y 20 pacientes (14%) eran estudiantes. (Grafica
No. 2)

2. Los datos clinicos recabados fueron los siguientes: Por autoexploracion de
tumoracion 83 pacientes (60%), las que mostraron mastalgia 24 pacientes (17%),
mastalgia mas autoexploracion de tumoracion 24 pacientes (17%), estos fueron

los datos observados con mayor frecuencia. (Gréfica No. 3)

3. La clasificacibn BIRADS se encontrd lo siguiente: BIRADS 1 con solo 1
paciente (.7%), BIRADS 2 con 29 pacientes (21%), BIRADS 3 con 60 pacientes
(43%), BIRADS 42 con 29 pacientes (21%), BIRADS 4b con 6 pacientes (4%),
BIRADS 4c con 1lpacientes (8%) y BIRADS 5 con 2 pacientes (1%). (Gréfica
No.4)

4. El estudio histopatolégico mostro que 127 pacientes (92%) fueron benignos y

solo 11 pacientes (8%) fueron malignos. (Grafica No.5)

5. El tipo de biopsia fue: por BAAF 80 pacientes (58%), aguja de corte 50
pacientes (36%), y quirdrgica solo 8 pacientes (6%). (Grafica No.6)
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6. La mama mas afectada fue la derecha con 75 pacientes (54%), contra 63

pacientes (46%) de mama izquierda. (Gréfica No.7)

7. En relacion a la tumoracién histopatolégica reportada encontramos en
tumoraciones benignas: fibroadenoma en 58 pacientes (42%), condicién
fibroquistica en 33 pacientes (24%), quistes simples en 17 pacientes (12%),
ectasia ductal en 9 pacientes (7%), tumor de Phyllodes en 6 pacientes (4%),
adenoma tubular en 4 (3%). En relacion a tumoraciones malignas: el carcinoma
ductal en 7 pacientes (5%), carcinoma lobulillar en 4 pacientes (3%). (Grafica
No.8)

8. En relacion a la clasificacion de BIRADS con reporte histopatolégico maligno
se encuentran: de las 11 pacientes con reporte de malignidad; BIRADS 4a con 2
paciente (18%), BIRADS 4b con 3 pacientes (27%), BIRADS 4c con 4 pacientes
(36%), BIRADS 5 con 2 pacientes (18%). (Grafica No. 9)

9. La relacion entre el diagnostico ecogréfico e histopatoldégico encontramos que
48 pacientes las cuales fueron clasificadas como BIRADS 4 (46 pacientes) y
BIRADS 5 (2 pacientes) de estas 48 pacientes solo 11 pacientes (23%) fue
confirmado en diagnostico de malignidad con el reporte histopatolégico. (Tabla
No. 2)

Se realizaron las pruebas de sensibilidad para esta prueba diagnéstica (BIRADS)
la cual reporto sensibilidad del 100% y una especificidad del 72%, el valor
predictivo positivo 22% y el valor predictivo negativo del 100%.
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XI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

> Los estudios de imagen juegan un papel transcendental para el tamizaje y
diagnostico de las afecciones mamarias. Se ha demostrado que el
ultrasonido, al aportar exactitud para evaluar las caracteristicas de diferentes
lesiones en las mamas, ofrece una sensibilidad de 85.48% y especificidad
90.69%, valor predictivo positivo de 92.98%.2 En nuestro estudio la
sensibilidad fue del 100% vy la especificidad del 72%, no encontramos ningdn

caso de falso positivo, y el valor predictivo positivo fue del 22%.

> Nuestro estudio mostrd, que el tipo histoldgico benigno mas frecuente fue el
fibroadenoma con (42%), seguida de la condicion fibroquistica (24%); lo cual

coincide con los hallazgos en otros estudios.?328

> De los tumores malignos, nosotros encontramos que el tipo histolégico mas
frecuente fue el Carcinoma Ductal con 64% de los casos, seguido por
Carcinoma Lobulillar con 36%. Lo cual estd en relacion con otros

estudios.314.15

» La mama mas afectada por tumor benigno en nuestro estudio es la mama
derecha con 54% vy el lado afectado por cancer de mama es el derecho con
55%, no existiendo diferencia significativa entre ambos tumores. Lo que
difiere de otros estudios donde el lado mas afectado por cancer es la mama
izquierda.® Sin embargo otros autores refieren una ligera prevalencia del lado

derecho, al igual que el presente estudio.”:22
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> El ultrasonido clasifica las lesiones en categorias que nos ayudan a agrupar
las imagenes sospechosas que requieren una puncion para conocer la
histologia de las mismas. De acuerdo con lo referido en la ultima edicion del
BI-RADS la categoria 4 se destina para todos aquellos hallazgos radiologicos
gue derivan hacia a algun procedimiento intervencionista en la glandula
mamaria, dentro de la subdivision de esta categoria se pueden encontrar
lesiones tipo 4A (malignidad entre 2 y 10%); del grupo 4B (malignidad entre
10 y 40%). En la categoria 4C (malignidad entre 41 y 94%). La categoria 5 se
tienen una tasa alta de sospecha de malignidad (>95%). Asi encontramos en
nuestro estudio, que 46 pacientes fueron clasificadas como BIRADS 4 en sus
diferentes categorias 9 de estas pacientes (19 %) se confirmoé por estudio
histopatoldégico como maligno, y solo 2 pacientes como BIRADS 5 de las
cuales los dos casos reportaron malignidad por el estudio histopatolégico;

similares a lo reportado en la literatura.81422

» Con el desarrollo de los programas de deteccién precoz de cancer de mama
basada en estudio ecografico se han ido desarrollando de forma paralela
técnicas de biopsia percutanea para el diagnostico de las lesiones detectadas
sospechosas de cancer de mama. El papel del radidlogo es determinante

para el diagndstico histologico del cancer de mama en sus fases iniciales.

> Existen factores de riesgo bien conocidos para el cancer de mama, por lo que
la autoexploracibn mamaria, el interrogatorio y el examen clinico por parte del

médico son de vital importancia.

» Es de suma importancia tomar conciencia de que el cancer de mama y
algunas otras enfermedades mamarias pueden detectarse oportunamente

para su tratamiento efectivo, es indispensable ensefiar a las pacientes a
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realizar la autoexploracibn mamaria y que reconozcan que los cambios en los
hébitos y en el estilo de vida pueden ser factores determinantes para la

prevencion.

El ultrasonido es el primer método de eleccion en mujeres con tumoracion de
mama, menores de 35 afos de edad, ya que es de bajo costo y permite una
rapida adquisicion de imagenes de la glandula mamaria con una baja
exposicion a la radiacion. Por lo que su futuro es prometedor, ya que sera el

arma fundamental en el diagndstico eficaz del cancer de mama.
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XIl. ANEXOS
Anexo 1.

RELACION ENTRE EL REPORTE ECOGRAFICO E HISTOPATOLOGICO EN
MUJERES MENORES DE 35 ANOS DE EDAD CON TUMORACION DE MAMA,
DEL HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA.

DATOS GENERALES

Nombre:

Edad: Escolaridad: Ocupacion:

Datos clinicos:

Clasificacion de BIRADS:0( ) 1( ) 2()3( ) 4a()4b()4c()5() 6()

Reporte histopatolégico: Benigno () Maligno ()

Tipo de biopsia realizada: BAAF ( ) AGUJA DE CORTE ( )
QUIRURGICA ( )

Mama afectada: Derecha () Izquierda ( )

Localizacién de tumoracion:

1\
N2
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ANEXO 2.
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se le ha preguntado si quiere participar en este estudio de investigacion. Su
decisiéon es libre y voluntaria. Si no desea ingresar al estudio, no le causara
consecuencia alguna. La siguiente informacion describe el estudio y la forma en
gue participard como voluntario. Tome el tiempo necesario para hacer preguntas
acerca del estudio, el médico responsable del estudio o el personal encargado
del estudio podra contestar cualquier pregunta que tenga respecto este

consentimiento o del estudio.

Titulo: “RELACION ENTRE EL REPORTE ECOGRAFICO E
HISTOPATOLOGICO EN MUJERES MENORES DE 35 ANOS DE EDAD CON
TUMORACION DE MAMA, DEL HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA”

Los investigadores a cargo del estudio son:

Investigador clinico principal:
Ulisez Pedro Elias Lépez

Vicente Guerrero 8 Colonia San Pedro Tultepec, Lerma Edo de México. C.P.
52030

Teléfono movil; 7224746909

Co-investigador del estudio

Dr. Erick Ricardo Aguilar Neri

Magnolia 301, Colonia Nueva Francisco | Madero, Pachuca Hidalgo. C.P 42070
Teléfono movil: 7711764997

Sitio de investigacion

Hospital General de Pachuca
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Secretaria de Salud del Estado de Hidalgo
Carretera Pachuca-Tulancingo 101-A.
Ciudad de los nifios. Pachuca Hidalgo

Presidente de los Comités de Etica é Investigacion del Hospital General de

Pachuca.

Dr. Raul Camacho Gomez

Carretera Pachuca-Tulancingo 101-A.
Ciudad de los nifios. Pachuca Hidalgo
Objetivo del estudio:

Demostrar la relacion de los diagnésticos, ecografico e histopatolégico en
pacientes con tumores de mama menores de 35 afios de edad, del Hospital

General de Pachuca.
Responsabilidades del participante:

e Contestar con la verdad a todas las preguntas realizadas por el
investigador.

e Reportar cualquier molestia o malestar general en el momento que

presente al personal investigador.

Duracion de aplicacion del procedimiento: La duracion es de aproximadamente

30 minutos.
Riesgos:

e Ligero dolor en area de toma de biopsia, con escaso sangrado, en caso de

ser necesario la toma de la misma.
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e En lo demés no se espera ningun otro riesgo hacia la paciente ya que no
se administrara ningan farmaco que afecte su salud o recuperacion; ya

gue solo se recolectaran datos estadisticos y epidemiolégicos.
Beneficios para el voluntario:

e Tener un reporte ecogréfico e histopatolégico en un tiempo de

aproximadamente en 1-2 semana.

e Teniendo un reporte en menor tiempo, ayudara a su médico tratante iniciar

de forma pronta el tratamiento.
Confidencialidad de la informacién:

1. Se guardara con estricta confidencialidad la informaciéon médica
obtenida en este estudio, incluyendo los datos personales y de

identificacion del voluntario participantes.

2. Sélo el personal de la Secretaria de Salud de México SSA,
monitor del estudio y los miembros de las comisiones de ética e
investigacion del Hospital General de Pachuca, de la Secretaria
de Salud de Hidalgo SSH. Cuando se requiera podra revisar su

historia clinica y la informacion obtenida durante su estudio.

3. Si se decide publicar los resultados de este estudio, en todo
momento se tendra confidencialidad de sus datos de

identificacion.
Preguntas y aclaraciones
Este documento le ha informado de que se trata el estudio

1. El personal médico podra responder a cualquier pregunta que tenga
ahora. Si tiene alguna duda acerca del estudio o de los posibles dafos

gue pudieran surgir como resultado del mismo investigador clinico
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principal del estudio podra ayudarle Dr. Ulisez Pedro Elias Lopez, Dr. Erick

Ricardo Aguilar Neri.

2. Si tiene alguna duda acerca de los derechos como sujeto de estudio,
puede llamar al Hospital General de Pachuca, de la Secretaria de Salud
de Hidalgo (SSH) y comunicarse con el Presidente del Comité de Etica e
Investigacion Dr. Raul Camacho Gomez a los teléfonos: 7 13-72-55 o 7
13-46-49.

Nombre de la persona que explicé la forma de consentimiento informado.

Fecha:
DECLARACION DEL VOLUNTARIO

Estoy enterado de que este es un estudio de investigacion y he sido informado
de los riesgos que esto implica, he realizado todas las preguntas que he querido,
las que se me han aclarado satisfactoriamente y estoy de acuerdo en participar y
cooperar con todo el personal del estudio titulado: “RELACION ENTRE EL
REPORTE ECOGRAFICO E HISTOPATOLOGICO EN MUJERES MENORES
DE 35 ANOS DE EDAD CON TUMORACION DE MAMA, DEL HOSPITAL
GENERAL DE PACHUCA”

En caso de que decidiera retirarme, me comprometo a seguir las indicaciones y

procedimientos de salida.

Manifiesto que lo he expresado en mi historia clinica y demas interrogatorios,
sobre mi actual estado de salud es veraz y exento al personal investigador de
toda responsabilidad legal que surgiera o se ligara a una declaracién falsa u

omisién por mi parte.
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Mediante la firma de este consentimiento, estoy autorizado que se dé a conocer
mi historia clinica a las autoridades de Salud de México (SSA), monitor, auditores

de tercera parte y a las comisiones de ética e investigacion cuando se requiera.

Nombre e iniciales del voluntario

Firma Fecha (dd/mm/aa)
Testigo 1 Testigo 2

Nombre e iniciales Nombre e iniciales
Firma Firma

Nombre y firma del investigador.
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