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1. RESUMEN
Titulo. Concordancia entre los resultados histopatolégicos de la biopsia con aguja
gruesa guiada por ultrasonido y los resultados ultrasonograficos en pacientes
caracterizadas BIRADS 4y 5.

Hernandez Duran L, Montiel Jarquin AJ, Herndndez Cruz M, Carranza Bardesi
A.

UMAE Hospital de Especialidades de Puebla Centro Médico Nacional General de
division Manuel Avila Camacho Instituto Mexicano del Seguro Social.

Introduccion. La biopsia con aguja gruesa (de corte) obtiene una muestra mas
amplia y reduce los resultados falsos negativos para detectar Ca de mama Birads 4
y 5, siendo interesante conocer su efectividad en nuestro medio y poder realizarse

de rutina.

Material y métodos. Disefio observacional, transversal, retrospectivo; en pacientes
con patologia mamaria mediante biopsia con aguja gruesa guiada por ultrasonido
para diagnosticar lesiones tumorales mamarias clasificadas BIRADS 4 (a, b, ¢) y 5;
comparando con los resultados de histopatologia. Mediante muestreo no
aleatorizado y muestra no probabilistica. Otras variables de este estudio fueron:
antecedentes familiares, comorbilidad, obesidad, multigesta. Fue analizado con
estadistica descriptiva e inferencial con pruebas diagndsticas e IC 95%, utilizando
paquete estadistico SPSSv24.0.

Resultados.

Conclusiones. Se estudiaron un total de 87 pacientes a las que se les realiz6
biopsia de mama con aguja gruesa guiada por Ultrasonido. La edad media de las
pacientes fue: 48.37, minima 17, maxima 77, + de 12.6 afios. Los detalles se

muestran en la tabla 1.



Tabla 1: muestra los resultados descriptivos de la edad de las pacientes
incluidas en el estudio

N Minima Maxima Media +
Edad de las
_ 87 17 77 48.37 12.606
pacientes
Total 87

Abreviaturas: N=muestra, +=desviacién estandar.

Los sitios de mayor hallazgo se presentaron como nédulo de mama derecha con 51
(58.6%), n6dulo en mama izquierda en 34 (39.1%). Como se puede observar en la

tabla 2.

Tabla 2: sitio de presentacion de la lesion de las pacientes incluidas en

el estudio
n= 87 %
Nodulo en mama derecha 51 58.6
Noédulo en mama izquierda 34 39.1
Nodulo en ambas mamas 1 1.1
Nédulos en mama y axila 1

o 1.1
izquierda

Abreviaturas: n=87, % porcentaje

Los antecedentes de riesgo para presentar cancer de mama fueron la presencia de
cancer de mama en la familia con 27 (31%), obesidad con 19 (22%), demas

antecedentes se muestran en la tabla 3.
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N= 87

Tabla 3: antecedentes de riesgo para cancer de mama de las pacientes
incluidas en el estudio

Riesgo
Céncer de mama en la familia
Obesidad
Multiparidad
Ingesta de anticonceptivos > 5

anos

Presente
n %
27 31
19 22
10 12
8 9

n
60

18
77
80

Ausente

%
69

72
88
91

N: muestra, % porcentaje

Las comorbilidades principales observadas en este grupo de pacientes fueron:

diabetes mellitus 8 (9.2%), hipertension arterial en 3 (3.4%). El resto se observa en

la tabla 4.

Tabla 4: comorbilidad de las pacientes incluidas en el estudio

Ninguna

Diabetes mellitus
Hipertensién arterial sistémica
Tabaquismo

Diabetes mellitus hipertension
arterial sistémica

n= 87

72

8

%

82.8

9.2

3.4

2.3

2.3

N=87, %porcentaje.
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Los resultados obtenidos en estas pacientes con sospecha de cancer de mama,
Birads 4,5 con 41 (47.1%). La biopsia maligna reporto6 42 (48.3%), demas resultados

se pueden observar en la tabla 5.

Tabla 5: Resultados de las pacientes del estudio

BIRADS con BAG n= 87 %
1,2,3 46 53
4,5 con 41 47
BIOPSIA

Benigna 45 52
Maligna 42 48

Abreviaturas: N=87, %=porcentaje.
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En las pruebas diagnosticas se observa una sensibilidad de 85.7% (IC 95% 72.2-

93.3), valor predictivo positivo 87.8% (IC 95% 74.5-94.7) para el diagnéstico de Ca

de mama sometidas a biopsia con aguja gruesa guiada por ultrasonido. Como se

sefiala en la tabla 6.

Tabla 6: Pruebas diagndésticas de los resultados reportados evaluando
a biopsia de aguja gruesa ecoguiado.

Prueba diagnostica

Sensibilidad
Especificidad
Valor predictivo +
Valor predictivo -
% Falsos positivos

% Falsos negativos

%

85.7

88.9

87.8

87

11.1%

14.3

IC 95%
72.2-93.3
76.5-95.2
74.5-94.7
74.3-93.9

4.8-23.5

6.7-27.8

% porcentaje, IC 95%.
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1. INTRODUCCION:
1.1. ANTECEDENTES GENERALES.

El cancer de mama es el crecimiento anormal y desordenado de células del
epitelio de los conductos o lobulillos mamarios y que tiene la capacidad de
diseminarse, los riesgos asociados que favorecen su desarrollo son los
antecedentes familiares, la obesidad y no haber dado lactancia materna. También
se ha comprobado que el riesgo de padecerla se incrementa con la edad y a partir

de la cuarta década de vida. !

El comportamiento del cancer de mama ha mostrado que, a partir del 2005,
la tasa de mortalidad es superior a la de cancer cérvicouterino, y segun la OMS es
una entidad que se ha desarrollado en todo el mundo y lo asevera como una de las

causas de muerte mas frecuente en la mujer. ?

En el 2013, el tumor maligno de mama se identific6 como la segunda causa
de mortalidad por neoplasias en las mujeres de 20 afios y mas (14.8 por ciento).
Las tasas de mortalidad por este cancer se incrementan conforme aumenta la edad.
En 2013, 63 de cada 100 mil mujeres de 80 y mas afios fallecen a causa de esta

enfermedad.?

Por otra parte, en México el andlisis de la mortalidad por cancer de mama
segun los estados, durante el 2014, se reportd que Chihuahua, Nuevo Ledén y la
Ciudad de México tuvieron mas de 20 fallecimientos a causa de esta enfermedad
por cada 100 000 mujeres de 20 y mas afios de edad (25.91, 22.40 y 21.41,
respectivamente), siendo Campeche la entidad con la tasa mas baja (5.86 muertes

por cada 100 000 mujeres del mismo grupo de edad). 4

De las mujeres muertas por cancer de mama en México, 47% correspondian
a una edad de entre 45 y 64 afos, con una media de 58 afios. En Estados Unidos
la media es de 63 afios y solo 25% de las pacientes son menores de 50 afios, y el

80% de los canceres de mama se diagnostican en etapas | y Il. ®
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En México estudios de Salinas Martinez 2014, refieren que la tasa de
incidencia de cancer de mama aument6 de 26.7 a 49.8 por 100,000 entre 2003 y
2011. La media de edad fue de 55.7 + 13.7 afios, y se mantuvo estable a través del
tiempo. Identificé una tendencia ascendente del cancer de mama en los dltimos 10

afios. ©

De acuerdo a la Clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
existen dos tipos principales de cancer de mama: el carcinoma ductal (el mas
frecuente) el cual comienza en los ductos que llevan leche desde la mama hasta el
pezoén y el carcinoma lobulillar que comienza en los lobulillos que producen la leche

materna. ’

La histologia también nos permite hacer una clasificacion de la patologia
mamaria: en lesiones benignas se distingue el lipoma. Las lesiones malignas:

linfoma, angiosarcoma, adenocarcinoma (lobulillar y ductal). 8

Entre un 45-85% de las pacientes que acuden a una consulta de mama lo
hacen por presencia de mastopatia fibroquistica, que constituye el proceso benigno
mas frecuente de la mama, que se evidencia como una zona dura, debido a la
proliferacion del tejido conectivo, epitelial y a la presencia de quistes, de forma focal

o difusa. °

Las tumoraciones benignas predominan en mujeres jovenes de 18 a 40 afios.
Con mucha menor frecuencia aparecen tras la menopausia, éstas se caracterizan
por ser nodulos firmes, bien delimitados, méviles y tras un crecimiento inicial suelen

detenerse con un tamafio de 2 a 3 cm de didametro aproximadamente. 1°

Respecto al periodo de tiempo entre la consulta de primera vez por
sintomatologia mamaria y el diagndstico histopatolégico, es menos de 60 dias en el
53% de los casos; en el 47% el tiempo fue de mas de 2 meses hasta 2 afos, para

establecer un diagnéstico y tratamiento médico-quirargico definitivo. 1t

La deteccion precoz con vistas a mejorar el prondstico y la supervivencia de
esos casos mediante las pruebas diagnésticas con que contamos actualmente,

siguen siendo la piedra angular del control del cancer de mama. Las Pruebas
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diagnésticas son: Estudios de Imagen (Mastografia, Ultrasonido mamario) y en

casos especiales Resonancia magnética, biopsia con aguja gruesa 12

Existe desde hace un poco mas de una década, el sistema de reporte de
mamografias implementado por el Colegio Americano de Radiologia conocido con
las siglas BIRADS (Breast Imaging Reporting and Data System). 13

Este sistema aplicado a la mamografia ha sido ampliamente utilizado a nivel
mundial, puesto que los costos de su implementacién son considerablemente

menores a los procedimientos quirdrgicos como tamizaje. 14

Siendo la clasificacion como sigue:

0 Requiere proyecciones adicionales
1 Estudio negativo

2 Hallazgos Benignos

3 Hallazgos Probablemente Benignos

4 Baja Sospecha de Malignidad: 4a Baja Sospecha, 4b Sospecha Moderada, 4c
Sospecha Intermedia

5 Alta Sospecha de Malignidad
6 Primario conocido. 1°
Todos los casos BIRADS 4 y 5 ameritan un procedimiento de biopsia para

confirmacion histopatolégica. La biopsia guiada con imagen es una alternativa en

los casos en que el resultado inicial no concuerde con la valoracién con imagen. 6

Actualmente la ecografia mamaria y la mamografia constituyen los métodos
de cribado aconsejables para detectar lesiones iniciales, sin embargo, no

proporcionan un diagndstico especifico en muchos de los casos. ’

La biopsia con aguja gruesa permite una mejor identificacion y valoracion de
las lesiones, pero su costo y complicaciones impide su disponibilidad universal, por
otra parte, se dispone de la biopsia por aspiracién con aguja fina, pero no es superior

en sensibilidad y especificidad en comparacién con la biopsia con aguja gruesa. 18
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La puncion biopsia con aguja gruesa (BAG) se ha ido imponiendo como la
técnica de eleccion para el diagnostico histolégico de las lesiones mamarias,
palpables y no palpables, especialmente en aquellos casos en los que la lesion es
visible por ecografia. La BAG es una técnica de un alto rendimiento diagnéstico ante
cualquier lesién mamaria que precise de un diagndstico histolégico debido a su

seguridad, rapidez, ausencia de complicaciones y bajo costo. *°

Para la realizacion de la BAG se utilizan dispositivos automaticos o
semiautomaticos, con agujas de corte de tipo Trucut de calibre 14 G (2,1 mm de
seccion), con las que se extrae una pequefia muestra de tejido procedente de la
lesion. La BAG se realiza con anestesia local y, en general, se extraen de tres a 5
muestras, aunque en el caso de la biopsia de un grupo de micro calcificaciones es
muy recomendable la obtencion de un nimero superior. Las técnicas de imagen
gue generalmente se utilizan como guia son el ultrasonido, la estereotaxia y

especialmente la ecografia. 2°
1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

La BAG esté indicada en todas las lesiones palpables y no palpables de
sospecha intermedia o alta (categorias 4 y 5 de BI-RADS) y en casos seleccionados
en los que esté indicado el diagndstico histologico de lesiones probablemente
benignas (categoria 3 de BI-RADS) en lugar del seguimiento radiologico. Algunos
autores prefieren utilizar la BAG en los casos de adenopatias axilares u en otras
localizaciones accesibles debido a que aporta un diagndstico mas preciso. 2*

Esta técnica muestra un alto valor de sensibilidad de aproximadamente
97.5% vy ofrece muchas ventajas sobre otras técnicas de imagen para guiar una
biopsia: radiacion no ionizante, bajo costo, control total de la aguja en tiempo real,
accesibilidad en ubicaciones dificiles, punciones multidireccionales y excelente
comodidad para pacientes y radidlogos. Todas estas ventajas han hecho de esta
técnica la mas utilizada para realizar una biopsia para una lesion mamaria

sospechosa.
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Para algunos tipos de lesion, sin embargo, multiples muestras de corte con
aguja de 14G pueden no proporcionar un diagnostico definitivo. Esto puede ser
debido a dificultades en la localizacion mas precisa de pequefias lesiones de pocos

milimetros de diametro o puede estar relacionado con la patologia subyacente. 23

Fernandez-Garcia P, y cols; en 2017, en México, evaluaron la efectividad de
la biopsia por aspiracion al vacio, guiada por estereotaxia vertical o ecografia, y
compararla con la biopsia con aguja gruesa (calibre 14 G) y con el arpon; formando
asi tres grupos de 997 biopsias mamarias, segun la técnica: biopsia por aspiracion
al vacio (181), biopsia con aguja gruesa (626) y arpones (190). No hubo diferencias
significativas en sensibilidad (p = 0.061), especificidad (p = 0.732), valor predictivo
positivo (p = 1) ni valor predictivo negativo (p = 0.898) entre biopsia por aspiracion
al vacio, biopsia con aguja gruesa y arpon. No hubo diferencias significativas entre
el porcentaje de falsos negativos de la biopsia con aguja gruesa (3.2%) y la biopsia
por aspiracion al vacio (0.7%). Se hallaron mas complicaciones con la biopsia por
aspiracién al vacio (2.7%) que con la biopsia con aguja gruesa (0.4%), aunque todas

leves. 24

Por otra parte, Michela Giuliani et al, en un estudio publicado el 2017 en la
revista Clinical Breast Cancer en el que evaluan la eficacia diagnéstica de la biopsia
con aguja gruesa (BAG), mediante agujas de diferentes calibres, obtiene un alto
porcentaje de diagndsticos correctos (94%) al utilizar la BAG de calibre 14G para

diagnosticar lesiones mamarias sospechosas de malignidad. 2°

Siendo el proposito del estudio determinar la concordancia entre los resultados
histopatoldgicos de la biopsia con aguja gruesa guiada por ultrasonido y los

resultados ultrasonograficos en pacientes caracterizadas BIRADS 4 y 5.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Para conocer la forma correcta de diagnosticar la patologia mamaria, se
cuenta actualmente con técnica de las biopsias mamarias de lesiones no palpables
con la introduccién de la biopsia por aguja gruesa guiada por ecografia; aunque
algunos autores proponen que la efectividad es aceptable, pero varia de un sitio a
otro pero que tiene menos efectos adversos por ser una técnica invasiva, de ahi que

es importante resolver la siguiente pregunta:
Pregunta de investigacion:

¢,Cuadl es la concordancia entre los resultados histopatoldgicos de la biopsia con
aguja gruesa guiada por ultrasonido y los resultados ultrasonogréaficos en pacientes

caracterizados Birads 4 y 5?
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3. JUSTIFICACION.

El cancer de mama en México es la principal causa de morbilidad
hospitalaria en la mujer con 29.5% de todas formas de cancer y representa la
segunda causa de mortalidad entre mujeres. Existe un registro de 1.68 millones de
casos anualmente y mas de 521,000 muertes tan sélo en el 2015.

El diagnostico de la patologia mamaria se basa en la sintomatologia, la
palpacion, la mamografiay la biopsia. Lo que mas se suele buscar en el diagnéstico
de esta patologia son lesiones benignas como un absceso 0 mastopatia, 0

lesiones malignas o tumorales.

La mastografia es el método de eleccion para el tamizaje de lesiones
mamarias en mujeres mayores de 40 afos, permite clasificar las lesiones en
patrones imagenoldgicos que identifican lesiones benignas y malignas, y definen el

tiempo de la siguiente prueba de tamizaje.

Asimismo, las técnicas intervencionistas se han desarrollado en gran
medida, pasando de la simple puncion con aguja fina a sistemas de biopsia
altamente sofisticados, guiados por ultrasonido, capaces de extirpar incluso las

lesiones mamarias por completo.

Entre las tomas de biopsia con aguja gruesa es de las mas utilizada en
nuestro medio para poder diagnosticar a la patologia mamaria; por lo que resulta

aun dificultades para establecer sus resultados efectivos en nuestra institucion.

La biopsia con aguja gruesa para detectar la patologia mamaria, es una
técnica menos invasiva y con mayor precision para hacer el diagnostico de BIRADS
4 y 5, al guiarse por el ultrasonido, ademas debido a que la investigacion sera

prospectiva, siendo el resultado histopatologico considerado el patrén de oro.

De ahi que se establezca un interés por conocer los resultados practicados

en nuestra institucion a las pacientes con patologia mamaria.
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4. MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: prueba diagnéstica

Tipo de disefio: observacional, transversal, prospectivo, homodémico y analitico.

Pacientes: con diagnéstico U.S de BIRADS 4 y 5 a las que se les hizo biopsia de
mama con aguja gruesa asistidas por ultrasonido y que acudieron departamento
de Imagen de la UMAE, IMSS de Puebla.

Con los siguientes criterios de seleccion:

De inclusion:

Derechohabientes del IMSS

De 18 a 55 afios de edad

Expediente con las variables del estudio
Indicada por su médico tratante

Que se realiz6 biopsia de mama con aguja gruesa asistidas por ultrasonido.
Que contara con resultado de histopatologia.
De exclusion:

Pacientes con obesidad moérbida

Edad avanzada

Lesiones en pectoral o pezén

Discapacidad mental

Discrasia sanguinea

De eliminacion:

Que abandonen el estudio

Que no se localizé expediente clinico o con datos incompletos.

21



Instrumentos. Fue utilizada una recoleccién de datos bajo el siguiente
instrumento:

ID

Edad __ afios

Diagnostico de envio

Antecedentes de cancer de mama: Ausente ___, Presente
Obesidad: Ausente ___, Presente ____

Comorbilidad: Ausente ___, Presente ___, ¢ Cual?
Multiparidad: Ausente ___, Presente

Aguja de biopsia gruesa guiada por ecografia:

BIRADS 405
BIRADS 1,2,3

Resultado del estudio histopatologico:

Benigno
Maligno (BIRADS 4 o0 5)

Procedimientos:

Una vez aprobado el estudio por el comité de ética y de investigacion de SIRELCIS
IMSS; se invitaron al estudio a las pacientes que acudian al departamento de
Imagen de la UMAE, IMSS de Puebla, explicAndoles la importancia del estudio y

una vez aceptaron se les invit6 a la firma del consentimiento informado (Anexo).

Después se procedio de la manera siguiente: fue tomado ultrasonido en escala de
grises con transductor lineal para poder determinar el grado BIRADS (4 y 5). Previa
asepsia y antisepsia se introdujo la aguja gruesa (no fue necesario hacer corte con
bisturi) por debajo de la lesion, donde las muestras fueron obtenidas de forma radial,
a medida que se giraba la aguja del dispositivo 360°, tomando en cuenta una lesién
a partir de 2 imagenes con distinta angulacion.

22



Para la aguja gruesa guiada con ecografia (BAG), la localizacién de la lesion,
la preparacion de la paciente y la esterilizacion de la piel es lo que inici6 este
procedimiento. Se realizé ultrasonido en escala de grises con transductor lineal, se
colocé Xilocaina al 0.2%, se realiz6 incision con bisturi y toma de biopsia con aguja
gruesa 14-16G y pistola Magnum obteniendo un nimero de muestras de 4 a 6.
Se realizo revision con USG en area puncionada no observando alteraciones. Tras

realizar la biopsia, se enviaron las muestras al Servicio de Anatomia Patolégica

Dependiendo del resultado histol6gico de los cilindros obtenidos de la BAG,
se valoré realizar un seguimiento mamogréfico a los 6 y 12 meses, o efectuar un
tratamiento quirdargico o repetir la biopsia. Se observo la correlacién del resultado
histologico con la BAG, que en caso de que la muestra obtenida no fue diagnostica
0 no concluyente, el protocolo recomendo repetir la BAG para llegar al diagnéstico

histologico definitivo.

Ademas del diagnostico manifestado en el estudio para realizar la prueba
diagnodstica se sefald si fue benigno o maligno en todos ellos y el tipo de BIRADS
405.

El tamafio de muestra fue no probabilistico al incluir a las pacientes en un

periodo de tiempo, que fue del mes de junio de 2019 a diciembre de 2019.

Las otras variables a recolectar fueron la edad en afios, antecedentes de Ca
de mama, diagnostico, comorbilidad, presencia de obesidad, multiparidad, que se
vaciaron en un instrumento de recoleccion (Anexo) para su codificacion en Excel
2010.

Analisis estadistico:

Los datos fueron analizados con el paquete estadistico SPSS version 23.0 para
Windows, las variables cuantitativas con medias y desviacion estandar, las
cualitativas con distribucion de frecuencias mediante niumeros absolutos y relativos.
Para demostrar la hipétesis se utilizd estadistica inferencial, paramétrica y no

parametrica.

23



5. RESULTADOS

Fueron seleccionados 87 resultados histopatoldgicos de la biopsia con aguja gruesa
guiada por ultrasonido y los resultados ultrasonograficos en pacientes
caracterizadas BIRADS 4 y 5. Cuyas caracteristicas de las pacientes de este estudio
fueron edad media de 48.3 £ 12.6 afios, mayor hallazgo en nédulo de mama derecha
con 51 (58.6%), cancer de mama en la familia en 27 (31%), obesidad con 19 (22%),

demas antecedentes se muestran en la tabla 1.

Se muestra en los resultados histopatologicos 42 (48%) malignos y de la BAG con

41 (47%), como se detalla en la grafica 1.

En las pruebas diagnosticas se observa una sensibilidad de 85.7% (IC 95% 72.2-
93.3), valor predictivo positivo 87.8% (IC 95% 74.5-94.7) para el diagnéstico de Ca
de mama sometidas a biopsia con aguja gruesa guiada por ultrasonido. Como se

sefiala en la tabla 2.
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Tabla 1. Caracteristicas de las pacientes sometidas a biopsia con aguja gruesa

guiada por ultrasonido y biopsia en pacientes caracterizadas por BIRADS 4 y 5.

Caracteristicas Frecuencias n= 87(%)
Edad en afios 48.3 + 12.6 (min 17-max 77)
Diagnostico

No6dulo en mama derecha 51 (58.6)
No6dulo en mama izquierda 34 (39.1)
Noédulo en ambas mamas 1(1.1)
Nodulos en mama y axila izquierda 1(1.1)
Antecedentes

De Ca de mama en la familia

Presente 27 (31)
Ausente 60 (69)
Obesidad

Presente 19 (22)
Ausente 68 (72)
Multiparidad

Presente 10 (12)
Ausente 77 (88)
Ingesta de anticonceptivos > 5 afios

Presente 8 (9)

Ausente 79 (91)

Fuente: departamento de Imagen de la UMAE, IMSS de Puebla.

Gréfica 1. Resultados reportados de las pacientes sometidas a biopsia con aguja

gruesa guiada por ultrasonido y biopsia en pacientes caracterizadas por BIRADS 4

y 5.

25



Biopsia

Maligno Benigno

Fuente: departamento de Imagen de la UMAE, IMSS de Puebla.
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Tabla 2. Pruebas diagnésticas de los resultados reportados de las pacientes

sometidas a biopsia con aguja gruesa guiada por ultrasonido y biopsia en pacientes

caracterizadas por BIRADS 4y 5.

N= 87

Prueba diagnéstica

Resultados= % (1C95%)

Sensibilidad

85.7% (72.2-93.3)

Especificidad

88.9% (76.5-95.2)

Valor predictivo +

87.8% (74.5-94.7)

Valor predictivo -

87% (74.3-93.9)

% Falsos positivos

11.1% (4.8-23.5)

% Falsos negativos

14.3% (6.7-27.8)

Fuente: departamento de Imagen de la UMAE, IMSS de Puebla.

27



6. DISCUSION

En este estudio fueron realizados 90 procedimientos, pero 3 fueron rechazados por
material incompleto. De los realizados que fueron 87, las pacientes cursaban con
edad media de 48.3 £ 12.6 afios con minimo de 17 y maximo de 77, en comparacion
con los estudios epidemiolégicos realizados en México, donde se menciona que el
47% de las pacientes con cancer de mama corresponde a una edad de entre 45y

64 afios, con una media de 58 afios. °

Entre los antecedentes no modificables se mostré cancer de mama en la familia en
27 (31%), y los modificables con obesidad con 22%, ingesta de contraceptivos en
8%; de acuerdo a lo mencionado por Pefia Garcia donde mostré como ingesta de
contraceptivo mayor a 5 afios como mayor riesgo. 26 Ademas, la obesidad reportada
en nuestro estudio se encuentra en una proporcion elevada y de acuerdo con la
Agencia Internacional de investigacion sobre cancer que estima que el 25% de los
casos de cancer son causados por sobre peso u obesidad. %’

Los mayores hallazgos y diagnoéstico fue por nédulo de mama derecha con 51
(58.6%), que a veces resulta en 45-85% de las pacientes que acuden a una consulta
de mama con presencia de mastopatia fibroquistica, que constituye el proceso
benigno mas frecuente de la mama, ° siendo nuestros resultados benignos por 42%

y con BAG 43%, que coincide con lo mencionado anteriormente.

En nuestro estudio las pruebas diagnosticas reportan una sensibilidad del 85.7%
(IC 95% 72.2-93.3) y un valor predictivo positivo 87.8% (IC 95% 74.5-94.7) para el
diagnéstico de Ca de mama sometidas a biopsia con aguja gruesa guiada por
ultrasonido, aunque Apesteguia L en el 2011, menciond que esta técnica muestra
un alto valor de sensibilidad de aproximadamente 97.5% 22, pero Michela Giuliani et
al, en un estudio publicado el 2017 en la revista Clinical Breast Cancer en el que
evallan la eficacia diagnostica de la biopsia con aguja gruesa (BAG), mediante
agujas de diferentes calibres, obtiene un alto porcentaje de diagndsticos correctos

con 94% utilizando aguja con calibre 14G. Sin embargo la misma autora describe
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un resultado de falsos negativos en 5%, que en nuestra poblacién fue de 14%, ello

debido a la presencia de lesiones de pequefio tamafio 2°

En otros resultados por Gamez Oliva y cols; en 2015 en Cuba, muestra que la
biopsia por aspiracion aguja fina, tuvo sensibilidad de 64 %, especificidad de 90% y
valor predictivo positivo fue de 94.11 %, y negativo en 54%, %2 en comparacién con
los valores de las pacientes de este estudio cuyos resultados presentan

proporciones mayores a 87%.
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7. CONCLUSIONES

Aunque nuestros resultados se hallan por debajo de lo reportado de algunas
investigaciones en otros sitios, la concordancia de las pacientes sometidas a biopsia
con aguja gruesa guiada por ultrasonido, muestran valores por arriba del 87%,
siendo confiables, cuyas falsas negativas alcanzan un porcentaje muy bajo debido
a la presencia de lesiones menores a 100 mm, por lo que se debe continuar con
esta técnica por ser de bajo costo y ofrecer resultados mayores al 87% vy asi
proporcionarnos cada vez mas un diagndstico de las pacientes con sospecha de
cancer de mama en este hospital. Por lo que se debe continuar la linea de

investigacién con una mayor muestra.
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9. ANEXOS

.

©
IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

A =

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador
aplica):

externo  (si

Lugar y fecha:
Numero de registro:

Justificacion y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles  beneficios  que
recibira al participar en el
estudio:

Informacién sobre resultados
y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Concordancia entre los resultados histopatolégicos de la biopsia con aguja gruesa
guiada por ultrasonido y los resultados ultrasonograficos en pacientes caracterizadas
BIRADS 4y 5.

No se cuenta con ningun patrocinador externo.

CMN IMSS Manuel Avila Camacho, Puebla, Puebla.

Actualmente tenemos un aumento de cancer de mama en nuestra poblacién, con mayor
incidencia en mujeres en edad fértil, es por ello que la importancia de un adecuado diagnéstico
oportuno, ayuda a disminuir estos indices, ofreciendo mayor calidad de vida a cada paciente.
Dando un diagnéstico definitivo a cada nédulo sospechoso observando por ultrasonido.

Obijetivo: Conocer la concordancia entre los resultados histopatoldgicos de la biopsia
con aguja gruesa guiada por ultrasonido y los resultados ultrasonograficos en
pacientes caracterizadas BIRADS 4y 5.

Se realizara toma de biopsia de corte guiada por ultrasonido en pacientes caracterizadas
Birads 4 y 5 en el CMN IMSS Manuel Avila Camacho.

Riesgo de posible sangrado en el sitio de biopsia, dolor y ardor a la aplicacion de lidocaina y a
la toma de biopsia de corte. Hematoma e inflamacion en sitio de biopsia.

Los beneficios de cada paciente seran obtener una calidad en el diagnostico con minimas
molestias y recibir un tratamiento oportuno.

Una vez obtenida y analizada la informacién, se procedera a otorgar los resultados de la
investigacion a las autoridades correspondientes. Si algun paciente solicita informacion, se le
dara en forma privada.

En caso de que las pacientes se nieguen a la toma de biopsia de corte, se suspendera el
procedimiento por consentimiento de la misma.

La informacion sera tratada de forma confidencial segin la normativa médica y bioética. Los
datos que se obtengan seran respetados y usados siempre con privacidad. Toda informacion
otorgada sera de caracter confidencial y solamente utilizada para este estudio segun las pautas
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éticas internacionales para la investigacion y experimentacion biomédica en seres humanos y
los citados en los articulos 100 en los incisos | al VIl y en el articulo 101 de la Ley General de
Salud.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):
E| No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en En caso de un diagnostico maligno, el instituto cuenta con el tratamiento
derechohabientes (si aplica): quirurgico y terapeutico en pacientes con cancer de mama.

Beneficios al término del estudio: Se conocera la concordancia entre los resultados histopatoldgicos
de la biopsia con aguja gruesa guiada por ultrasonido y los
resultados ultrasonograficos en pacientes caracterizadas BIRADS
4y5,

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador responsable:  Dr. Alvaro Montiel Jarquin

Colaboradores: Dra. Hernandez Duran Leticia, Dra. Adriana Carranza Bardesi, Dr. Manuel Hernandez Cruz.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de
Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico:

Dra. HERNANDEZ DURAN LETICIA

Nombre y firma del sujeto

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo
de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave:
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