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1.1 Antecedentes generales
El cancer de mama representa una seria amenaza para la salud de las mujeres a
nivel global, y sigue siendo una prioridad no reconocida en los paises con ingresos
medianos. Desde 2006, el cancer de mama (CM) se ha convertido en la principal
causa de muerte por cancer en mujeres en México. Es también la segunda causa
de fallecimiento en mujeres de entre 30 y 54 anos, afectando a todos los sectores
socioeconémicos. Las tasas de mortalidad por CM en México han mostrado un
aumento significativo en los ultimos 50 afios. Entre 1955 y 1960, la tasa era de
aproximadamente dos a cuatro muertes por cada 100,000 mujeres. Posteriormente,
aumentd de manera constante en mujeres adultas de todas las edades, alcanzando
casi 9 muertes por cada 100,000 hacia mediados de la década de 1990, y se ha
mantenido relativamente estable desde entonces. En 2020, existi6 aumento

cercano a 16,500 nuevos casos anuales (1, 2).

Segun su origen, el cancer de mama puede ser ductal o lobular. Se considera ductal
cuando las células se proliferan en el revestimiento de los conductos mamarios, y
lobular cuando crecen en los Iébulos de las glandulas que producen leche. El
carcinoma ductal in situ (CDIS) se clasifica como un tumor benigno no invasivo, ya
que las células proliferan solo dentro de los conductos mamarios y no se extienden
a los tejidos circundantes, lo que lo convierte en la etapa cero. Sin embargo, las
lesiones de CDIS pueden evolucionar a cancer ductal invasivo (CDI) si las células
atraviesan la base de la membrana ductal e invaden los tejidos adyacentes. En este
punto, las células pueden diseminarse a través del sistema linfatico o sanguineo y
causar metastasis en otras areas del cuerpo. Por otro lado, el carcinoma lobular in
situ (CLIS) es un conjunto de lesiones benignas que se originan en los I6bulos
productores de leche, principalmente la hiperplasia atipica lobular. Aunque es
menos comun, se considera un precursor del carcinoma lobular invasivo (CLI),
aumentando el riesgo de desarrollar esta enfermedad entre 9 y 10 veces. Las
células del CLI tienen la capacidad de migrar hacia los conductos mamarios y otros
organos cercanos, como los ganglios linfaticos. En México, un estudio retrospectivo
realizado entre 2005 y 2014, respaldado por el IEM-FUCAM (Instituto de

Enfermedades de la Mama, Fundacion de Cancer de Mama), encontré que el 79.7%



de las pacientes diagnosticadas presentaron lesiones de origen ductal, el 7.8% de
origen lobulary el 4.2% de origen mixto. De estos casos, el 41.2% presento invasion
linfovascular. La mayoria de las pacientes pertenecian al programa extinto del
Seguro Popular (Comision Nacional de Proteccion Social en Salud), mientras que
el resto estaba afiliado al IMSS (Instituto Mexicano del Seguro Social) y al ISSTE
(Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado). Otro
estudio realizado en el Hospital Angeles Pedregal de la Ciudad de México mostré
que el tipo de tumor mas frecuente fue el CDI (80.13%), seguido del CLI (11.68%)
y el mixto (8.19%). Esta clasificacion se determina a través de estudios histolégicos.
Ademas de la clasificacion por origen, se utilizan estudios de imagen como
mamografia, ultrasonido o resonancia magnética para evaluar el tamafo y la

extension del tumor mediante el sistema TNM (tumor, nédulos y metastasis) (3)

En cuanto a los factores de riesgo para cancer de mama los podemos dividir en no
modificables y modificables, dentro de los no modificables tenemos el color de la
piel influye en la aparicion del cancer de mama, siendo las mujeres de piel blanca
ligeramente mas propensas a desarrollarlo en comparacion con las afroamericanas.
Sin embargo, las afroamericanas tienen mayor riesgo de presentar una forma mas
agresiva y morir a una edad mas temprana. El cancer de mama familiar se debe
probablemente a la interaccion entre factores genéticos y ambientales, y se estima
que entre el 5-10% de los casos son heredofamiliares, de los cuales solo el 1% se
vincula a antecedentes de familiares cercanos. El cancer hereditario esta
relacionado con mutaciones en los genes BRCA 1 y BRCA 2, aumentando
significativamente el riesgo de padecer la enfermedad. Las enfermedades benignas
de la mama, como la mastopatia fibroquistica o la hiperplasia atipica, también
aumentan el riesgo de desarrollar cancer de mama. Ademas, factores como la
menarquia precoz (antes de los 12 afos), los embarazos tardios o la nuliparidad
también estan asociados a un mayor riesgo debido a la prolongada exposicién a

hormonas estrogénicas (4, 5)

Los factores modificables incluyen el tabaquismo, la falta de lactancia materna,

tratamientos hormonales innecesarios, la obesidad, el sedentarismo, el consumo de



alcohol y grasas. El tabaquismo, especialmente en mujeres jovenes, incrementa el
riesgo de cancer de mama, al igual que la exposicién pasiva al humo del cigarrillo,
que contiene carcindgenos como el benzopireno. Ademas, el exceso de tejido
adiposo puede aumentar la conversién de andrégenos en estrégenos, elevando el
riesgo de cancer de mama. El consumo de alcohol también esta asociado con un
mayor riesgo, especialmente en mujeres premenopausicas que consumen mas de
tres copas al dia. Por otro lado, el ejercicio regular reduce el riesgo de cancer de
mama, ya que ayuda a reducir la grasa corporal, disminuir los niveles de estrégenos

e insulina, y mejorar la respuesta inmune (5)

Para el diagnostico de cancer de mama se basa en tres métodos principales:
examen fisico e historia clinica, técnicas de imagen y biopsia. Examen fisico e
historia clinica: Se recomienda que las mujeres realicen autoexploraciones
mensuales de sus mamas para identificar cualquier anomalia. Aunque algunas
guias internacionales han descartado la autoexploracion, se sigue recomendando
en la Guia de Practica Clinica mexicana. En la consulta médica, se debe realizar un
analisis detallado de los factores de riesgo y sintomas mamarios, asi como una
exploracion para descartar otras afecciones como fibroadenomas o quistes
mamarios. Mamografia y técnicas de imagenes: La mamografia es un estudio clave
que utiliza rayos X para crear una imagen de la mama, con una sensibilidad del
67.8%, que depende de factores como la edad y el origen étnico. La mamografia
digital es mas reciente y se considera una herramienta ideal para detectar cancer.
El ultrasonido complementa la mamografia, especialmente en casos con mamas
densas, mujeres jovenes, o aquellas con implantes mamarios. Tiene una alta
especificidad (98%) pero depende del operador. La resonancia magnética se utiliza
para mujeres con alto riesgo, aunque tiene limitaciones para detectar ciertos tipos
de neoplasias. La tomografia computarizada se usa para identificar metastasis y
tiene una alta sensibilidad y especificidad. La tomografia por emision de positrones
(PET) se emplea para evaluar la metastasis y la respuesta al tratamiento, con una
sensibilidad del 61%. Biopsia: Para confirmar el diagndstico, se realizan diferentes
tipos de biopsias, como la de aspiracion con aguja fina, biopsia con aguja de corte,

o biopsias guiadas por imagen (mamografia o ultrasonido). La biopsia es esencial



para determinar el estadio clinico del cancer, lo que influye en las decisiones

terapéuticas y el prondstico. La estadificacion TNM clasifica el cancer segun el

tamano del tumor (T), el compromiso linfatico (N) y la presencia de metastasis (M).

Esta informacion es crucial para determinar el tratamiento adecuado y el prondstico

del paciente (6-11).

El sistema de informes de datos de imagenes mastograficas (BI-RADS, proporciona

una estructura estandarizada para interpretar y comunicar los hallazgos de las

mastografias, lo que facilita la comunicacion entre radiélogos, oncélogos, patologos

y otros profesionales de la salud, como se ejemplifica en la siguiente tabla.

Tabla 1. Clasificacion BI-RADS (12)

Categoria 0 Mastografia: incompleta
Evaluacion de imagen adicional necesaria o0 mastografias anteriores
para su comparacion
Ultrasonido y resonancia magnética: incompleta
Categoria 1 Negativa
Categoria 2 Benigna
Categoria 3 Probablemente benigna
Categoria 4 Sospechosa; realizar mastografia y ultrasonido
4A: baja sospecha de malignidad
4B: moderada sospecha de malignidad
4C: alta sospecha de malignidad
Categoria 5 Altamente sugestiva de malignidad
Categoria 6 Diagnéstico maligno comprobado por biopsia

La categoria BI-RADS 4, en particular, indica hallazgos sospechosos de malignidad

con una probabilidad de baja a alta sospecha de cancer de mama, entre 2y 95 %,



lo que requiere una evaluacion adicional, como una biopsia, para confirmar o
descartar el diagnaostico.

Los programas de tamizaje del cancer de mama de tipo poblacional basados en
mamografia han contribuido a disminuir la mortalidad entre 20 y 30%. Este efecto
beneficioso se observa fundamentalmente en el grupo de edad de 50 a 65 afos,
siendo claramente inferior en pacientes mas jovenes. El cancer de mama representa
la neoplasia mas frecuente en la mujer a nivel mundial. La dificultad para reducir su
incidencia a través de la prevenciéon primaria hace que los esfuerzos se centren en
reducir la mortalidad a través del diagndstico precoz, momento en que los
tratamientos son mas eficaces. La mastografia es el unico método diagndstico
aceptado como técnica de tamizaje para el cancer de mama, ya que permite su
deteccion precoz y es el unico que ha demostrado una reduccion en las tasas de
mortalidad por cancer de mama. Los avances de la técnica de imagenes,
especialmente en mamografia y ultrasonografia mamaria, han mejorado la pesquisa
de lesiones en etapa subclinica, lo cual favorece el diagndstico precoz del cancer
de mama. Es importante correlacionar los hallazgos radiolégicos caracteristicos de
las lesiones benignas y malignas en las categorias BI-RADS 4a, 4b y 4c con los
resultados histopatologicos para definir con base en su diagnostico el tratamiento
para cada caso. En algunos estudios, las lesiones benignas se manifiestan con
mayor frecuencia como BIRADS 4a, mientras que las lesiones malignas se

presentaron como BI-RADS 4c (13).

El Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores al Servicio de los
Poderes del Estado de Puebla (ISSSTEP), una institucidn mexicana dedicada a
proporcionar servicios de seguridad social a los trabajadores del gobierno federal y
sus familias, la deteccion y el tratamiento del cancer de mama son aspectos
importantes de la atencién médica. Sin embargo, aun faltan datos especificos sobre
la precisidon diagnédstica de la categoria BI-RADS 4 en la poblacion de pacientes
derechohabientes del ISSSTEP en Puebla.



Por lo tanto, este protocolo de investigacion propone abordar esta brecha de
conocimiento mediante la evaluacion retrospectiva de la correlacion entre los
resultados de las mastografias clasificadas como BI-RADS 4 y los resultados de las
biopsias realizadas posteriormente en pacientes derechohabientes del ISSSTEP. Al
examinar la concordancia entre estos dos métodos de evaluacion de lesiones
mamarias sospechosas, se espera proporcionar evidencia cientifica que contribuya
a una mejor comprension y manejo del cancer de mama en esta poblacion
especifica, mejorando asi la atencion y los resultados para los pacientes del
ISSSTEP.

1.2 Antecedentes especificos
El Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores al Servicio de los
Poderes del Estado de Puebla (ISSSTEP) , realiza un importante esfuerzo en la
deteccion precoz y el tratamiento del cancer de mama, una de las principales causas
de mortalidad entre las mujeres en México. Y la mastografia es una herramienta

fundamental para la deteccién temprana de lesiones mamarias sospechosas.

El sistema BI-RADS proporciona una estructura estandarizada para la interpretacion
de las imagenes de las mastografias, clasificAndolas en categorias que van desde
hallazgos benignos hasta altamente sospechosos de malignidad. Entre estas
categorias, el BI-RADS 4 indica hallazgos con una probabilidad moderada de
malignidad (entre el 2% y el 95%), lo que requiere una evaluacién adicional,

generalmente una biopsia, para confirmar el diagnéstico.

A pesar de la utilidad del sistema BI-RADS, existe una necesidad de validar su
precision diagndstica en diferentes poblaciones y entornos clinicos. En el caso
especifico de los pacientes derechohabientes del ISSSTE de Puebla, no se dispone
de datos especificos sobre la precision de la categoria BI-RADS 4B en la prediccion

de resultados de biopsias.

2. Justificacion



El cancer de mama continua siendo una de las principales causas de morbilidad y

mortalidad entre las mujeres a nivel mundial, incluyendo México.

La deteccion temprana y el diagndstico preciso son fundamentales para mejorar los
resultados de tratamiento y la supervivencia de los pacientes. En este contexto, las
mastografias desempefian un papel crucial en la deteccion precoz de lesiones
mamarias sospechosas, y el sistema BI-RADS proporciona una herramienta

estandarizada para interpretar y comunicar los hallazgos en mastografias.

EI ISSSTEP, como proveedor de servicios de seguridad social para los trabajadores
del gobierno en Puebla, atiende a una amplia poblacion de derechohabientes,
incluyendo un gran numero de mujeres en riesgo de cancer de mama. Sin embargo,
actualmente existe una falta de datos especificos sobre la precision diagndstica de
la categoria BI-RADS 4 en esta poblacién especifica de pacientes, en especifico en
Puebla.

Por lo tanto, la importancia del presente protocolo de investigacion se justifica en lo
siguiente:

- Lavalidacién local de la precision de la categoria BI-RADS 4 en la prediccion
de resultados de biopsias es fundamental para garantizar una atencién
médica precisa y efectiva para los pacientes del ISSSTEP. La investigacion
local puede proporcionar datos especificos que informen las practicas
clinicas y mejoren los resultados para esta poblacion especifica de pacientes.

- La identificaciébn precisa de lesiones mamarias sospechosas mediante
mastografia puede optimizar el uso de recursos médicos al dirigir las
intervenciones adicionales, como biopsias, hacia aquellos casos con mayor
probabilidad de malignidad. Esto puede ayudar a reducir el tiempo y los
costos asociados con evaluaciones innecesarias o biopsias benignas.

- Al validar la precision de la categoria BI-RADS 4 en pacientes del ISSSTEP,
se puede mejorar la atencibn médica al proporcionar diagndsticos mas
precisos y oportunos. Esto puede conducir a un tratamiento mas temprano y

efectivo, mejorando asi los resultados y la calidad de vida de los pacientes.



- Este protocolo de investigacién contribuira al conocimiento cientifico al
proporcionar datos especificos sobre la precision diagndstica de la categoria
BI-RADS 4 en pacientes derechohabientes del ISSSTEP. Estos datos
pueden ayudar a llenar las brechas de conocimiento y guiar futuras
investigaciones en este campo.

La realizacion de este protocolo de investigacién es fundamental para mejorar la
atencion y los resultados para los pacientes del ISSSTEP al proporcionar datos
especificos sobre la precision diagndstica de la categoria BI-RADS en esta
poblacién. Este estudio puede informar y mejorar las practicas clinicas en el
ISSSTEP y contribuir al conocimiento cientifico en el campo de la deteccion y el

manejo del cancer de mama.

3. Planteamiento del problema

El cancer de mama representa una carga significativa para la salud publica a nivel
mundial, siendo una de las principales causas de morbilidad y mortalidad entre las
mujeres. En México, esta enfermedad también tiene un impacto considerable, con
tasas de incidencia en aumento y una necesidad apremiante de mejorar las
estrategias de deteccion precoz y el manejo terapéutico.

La deteccion temprana de lesiones mamarias sospechosas es fundamental para
mejorar los resultados de tratamiento y la supervivencia de los pacientes con cancer
de mama. En este contexto, la mamografia se ha establecido como una herramienta
crucial en la deteccién precoz de anomalias mamarias, permitiendo la identificacion
de lesiones antes de que sean palpables clinicamente.

El sistema de informes e datos de imagenes mamograficas (BI-RADS) proporciona
una estructura estandarizada para interpretar y comunicar los hallazgos de las
mamografias, ayudando a los radidlogos y otros profesionales de la salud a
clasificar las lesiones de acuerdo con su probabilidad de malignidad. Dentro de este
sistema, la categoria BI-RADS 4 (4A, 4B Y 4C) se refiere a hallazgos con una
probabilidad moderada de malignidad (entre el 2% y el <95%), lo que indica la
necesidad de una evaluacidon adicional, como una biopsia, para confirmar el

diagnostico.
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El Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores al Servicio de los
Poderes del Estado de Puebla (ISSSTEP) desempena un papel crucial en la
atencion médica de una gran poblacidon de derechohabientes en México, incluyendo
un importante numero de mujeres en riesgo de cancer de mama. Sin embargo, a
pesar de la relevancia de la mamografia y el sistema BI-RADS en la deteccién
precoz de esta enfermedad, actualmente existe una falta de datos especificos sobre
la precision diagnostica de la categoria BI-RADS 4 en pacientes derechohabientes
del ISSSTEP.

La falta de informacion sobre la precision de la categoria BI-RADS 4 en esta poblacion
particular de pacientes dificulta la toma de decisiones clinicas informadas y puede afectar
negativamente la calidad de la atencion y los resultados para los pacientes. Por lo tanto,
existe una necesidad urgente de llevar a cabo una investigacion que evalue
retrospectivamente la correlacion entre los hallazgos mastograficos clasificados como BlI-
RADS 4 y los resultados de las biopsias realizadas posteriormente en pacientes del
ISSSTEP.

Esta investigacion busca llenar esta brecha de conocimiento al proporcionar datos
especificos sobre la precisién diagnéstica de la categoria BI-RADS 4 en pacientes
derechohabientes del ISSSTEP. Validar la precision de esta categoria en esta poblacion
especifica de pacientes permitira mejorar la deteccidon temprana y el manejo del cancer de
mama en el ISSSTEP, mejorando asi los resultados y la calidad de vida de los pacientes.

Por lo anterior, nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion: ;Cual es la

correlacién Mastografica de BI-RADS 4 y estudio histopatolégico?

4. Hipétesis Cientifica
Hipotesis de trabajo.
La categoria BI-RADS 4 tiene una alta correlacion con los resultados de biopsia que
confirman malignidad en las pacientes derechohabientes del ISSSTEP del 2020 al
2024.

Hipotesis nula
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La categoria BI-RADS 4 no muestra una alta correlacion con los resultados de

biopsia que confirman malignidad en las pacientes derechohabientes del ISSSTEP
del 2020

5.

Objetivos

5.1 Objetivo General

- Evaluar la correlacion entre los hallazgos mastograficos clasificados como Bl-

RADS 4 vy los resultados de las biopsias realizadas en pacientes derechohabientes
del ISSSTEP del 2020 al 2024.

5.2 Objetivos Especificos

1)

2)

3)

Determinar la precision diagnéstica de la categoria BI-RADS 4 en la
deteccion de malignidad en pacientes del ISSSTEP.

Analizar la distribucidn de resultados de biopsias (benignos vs. malignos) en
lesiones clasificadas como BI-RADS 4.

Evaluar la variabilidad de la precision diagnostica de la categoria BI-RADS 4

segun las caracteristicas demograficas y clinicas de las pacientes.

6.1 Diseno del estudio

El presente protocolo se trata de un estudio con las siguientes caracteristicas:

. Observacional, porque se mediran las variables en los sujetos muestras sin

alterar o intervenir en la clinica.

2. Descriptivo, ya que unicamente valoraremos un grupo.

3. Retrospectivo, debido a que la muestra se tomara de estudios previo al

diseno de la investigacion.
Transversal, ya que unicamente se tomaran las variables en un periodo
especifico de tiempo y no se realizara seguimiento.

No aleatorizado, no se dividiran grupos al azar.
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Estudio retrospectivo de correlacién basado en la revision de expedientes médicos
y resultados de biopsias de pacientes con hallazgos mastograficos clasificados
como BI-RADS 4 (4A, 4B Y 4C).

6.2 Ubicacién espacio-temporal
El estudio se realizara en el ISSSTEP en Puebla, México, abarcando el periodo para

revision de expedientes de junio del 2020 al junio del 2024.

6.3 Estrategia de trabajo
Se revisaran los expedientes médicos y los resultados de biopsias de las pacientes
derechohabientes del ISSSTEP que hayan tenido una clasificacion BI-RADS 4 en

sus mastografias durante el periodo de estudio.

6.4 Muestreo

6.4.1 Definicién de la unidad de poblacion
Pacientes derechohabientes del ISSSTEP con hallazgos mastograficos clasificados
como BI-RADS 4.

6.4.2 Selecciéon de muestra
No se realizara calculo de muestra ya que se utilizara la informaciéon de todos los

casos que cumplan con los criterios de inclusién durante el periodo de estudio

6.4.3 Criterios de seleccion de las unidades de muestreo

6.4.3.1 Criterios de inclusién
» Pacientes derechohabientes del ISSSTEP.
+ Pacientes mayores de 18 afos.
» Mastografias clasificadas como BI-RADS 4A, 4B Y 4C.

* Resultados de biopsia disponibles.
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6.4.3.2 Criterios de exclusion

» Pacientes sin seguimiento de biopsia.

* Expedientes médicos incompletos.

6.4.3.3 Criterios de eliminacion

» Datos duplicados.

* Casos con informacioén inconsistente o insuficiente.

* No derechohabientes

6.4.4 Diseino y tipo de muestreo

No se realiza calculo de toma de muestra ya que se utilizara toda la poblacién que

cumpla con los criterios de inclusion.

6.4.5 Tamaino de la muestra

Se utilizara toda la poblacion para revision de todos los casos disponibles que

cumplan con los criterios de inclusién durante el periodo de estudio.

6.5 Definicion de las variables y escalas de medicion

Nombre Definicié | Tipo de Definicié | Escala de | Tipo de Indicador
de la n variable n medicion | variable
variable conceptu operacion
al al
Edad Tiempo Independi | Se Continua | Cuantitati | Afos
que ha ente obtendra va cumplidos
vivido una mediante
persona o la fecha
ser vivo de
desde su nacimient
nacimient odela
0 persona
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Resultad | Resultado | Dependie | Se Nominal Cualitativ | O.-
odela dela nte obtendra a negativo a
biopsia biopsia de del malignida
mama resultado d
del 1. positivo
expedient a
e malignida
d.
Resultad | Resporte | Dependie | Se Nominal Cualitativ | 1. Normal
o de la nte obtendra a 2.CFQ
histopatol | biospsia del 3. mastitis
ogicos resultado 4. Ectasia
benignos del 5.
expedient fibroaden
e oma
6.
adenosis
7. Fibrosis
8. otros.
Resultad | Resporte | Dependie | Se Nominal Cualitativ | 1. ca
o dela nte obtendra a ductal
histopatol | biospsia del insitu
ogicos resultado 2.ca
malignos del ducta
expedient infiltrante
e 3.ca
ducta
invasor
4. ca
lobulillar
5.ca
lobulillar
infiltrante
6. Otros
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Resultad | Resultado | Independi | Se ORDINAL | Cualitativ | Categoria
os S ente obtendra a 1.-4a
previos anteriores del 2.-4b
mastogra | de expedient 3.-4c
fia mastografi e clinico

as previas

6.6 Método de recoleccion de datos
1.- Hoja de recoleccidn
Utilizando la base de datos de pacientes de mastografia con BIRADS 4 se realizé la
busqueda y revision de expedientes médicos y bases de datos del ISSSTEP para
obtener la informacidon necesaria sobre los hallazgos mastograficos y resultados de

biopsias de los pacientes que se estudiaron.

6.7 Técnicas y procedimientos
A todos los pacientes que hayan acudido a cita para realizacién de biopsia en un
periodo desde junio de 2020 hasta junio 2024 en el ISSSTEP.
Se realizara una revision retrospectiva del expediente imagenologico identificando
a aquellos que cuenten con resultado de mastografia BIRADS 4, analizando el tipo
la morfologia de la lesion, tamano y caracteristicas asociadas.
Ademas, se utilizara el expediente clinico de los pacientes para informarnos del
resto de las variables como edad, ocupacién y antecedentes familiares.
También se tomara se recabara el resultado histopatoldgico si es positivo o negativo
a malignidad, y tipo de cancer.
Todos estos datos reconectados seran vaciados en una base de datos en el
programa de SPSS v24.0.

6.8 Analisis de datos
La informacion se recabo hoja de calculo del programa Microsoft Excel y se sometid
a un proceso de limpieza de datos. Para el analisis estadistico se utilizo el programa
estadistico SPSS V.21. Se realizé un andlisis univariado donde se obtuvieron

medidas de tendencia central (media, mediana y/o moda) y de dispersion para
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variables cuantitativas (desviacion estandar),

analisis bivariado utilizando

estadisticos de prueba adecuados de acuerdo al tipo y distribucidén de las variables.

Los valores de p fueron calculados para las variables categéricas con Chi cuadrada.

El valor de p de 0.05 se utilizé para determinar cualquier diferencia estadisticamente

significativa.

7. Logistica

7.1 Recursos humanos

. Investigador principal: Dra. Aida Fabiola Vilchis Vargas.

. Asesores: Dra. Maria Guadalupe Ruiz Carrillo.

. Personal de apoyo: Técnicos en radiologia, personal de archivo médico.

7.2 Recursos materiales

. Computadoras y software estadistico.
. Acceso a bases de datos del ISSSTEP.
. Equipos de archivo y almacenamiento de datos.

7.3 Recursos financieros
. Fondos propios del investigador.
. Apoyo institucional del ISSSTEP.

7.4 Cronograma de actividades
7.4.1 Grafica de Gantt

ENVIO A
ELOAEOD'E‘I‘_‘C' REVISION | RECOLECCI | ANALISIS
MES PROTOGOL Y ONDELA | ESTADISTI
N ACEPTACI | MUESTRA co
ON

REDACCI
ON DE
TESIS

PRESENTACI
ON DE TESIS

ENERO
MAYO
2024

JUNIO —
JULIO 2024
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AGOSTO-
SEPTIEMB
RE 2024

OCTUBRE
2024

NOVIEMBR
E 2024

DICIEMBR
E 2024

Bioética

Se pretende realizar éste estudio conforme a los reglamentos de la Ley General de
salud en materia de investigaciones para la Salud de los Estado Unidos mexicanos
vigente y en base a la Asociacion Médica Mundial (AMM) que ha promulgado la
Declaracion de Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion
médica en seres humanos, el Cédigo de Nuremberg y las normas del Consejo para
la Organizacion Internacional de Ciencias Médicas (CIOMS) se consideraron los 3
principios éticos generales dentro de la investigacion clinica:

1. Principio de Respeto: Todo individuo debe ser tratado como agente
auténomo.

2. Principio de beneficencia: El individuo debe ser tratado de manera ética no
solo respetando sus decisiones y protegiendo de algun dafio, sino también
asegurar su bienestar.

3. Principio de Justicia: La distribucion de beneficios y obligaciones debe
realizarse de manera equitativa

Plasmados mediante el consentimiento informado, el cual estara compuesto por tres
elementos: informacion, comprensién y voluntariedad.
Siempre y cuando se pretenda promover y velar por la salud, bienestar y derechos

de los pacientes, incluidos los que participan en investigacidn médica donde se
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enviara el protocolo de la investigacion para consideracién, comentario, consejo y
aprobacion al comité de ética de investigacién pertinente antes de comenzar el
estudio.

Y de ser aceptado y validado se llevara a cabo un estudio en el cual no se pondra
en riesgo la vida del paciente ya que unicamente se revisaran expedientes.
Proponemos a los comités de Etica en Investigacion y al de investigacion en Salud
permita se lleve a cabo el presente protocolo de estudio, esperando que los
resultados obtenidos nos den la oportunidad de diagnosticar y dar una mejor a los
derechohabientes del ISSSTEP.

Por ultimo, el estudio se llevara a cabo de acuerdo a la ley General de salud y de

acuerdo a los lineamientos a la Ley General de proteccidén de datos personales.

9. Resultados

En un periodo de septiembre a octubre del 2024, se realizd una revision sistematica
de los expedientes de pacientes que hayan acudido a cita para realizacion de
biopsia en un periodo desde junio de 2020 hasta junio 2024 en el ISSSTEP, con
diagnostico radioldégico de BI-RADS 4A, 4B y 4C, inicialmente obteniendo una
muestra de 200 pacientes, posteriormente, se aplicaron los criterios de seleccion,
donde se eliminaron expedientes que no contaban con los datos clinicos completos
como la edad, otros que no contaban con reporte radiolégico de BI-RADS vy
finalmente aquellos que el resultado de patologia no haya sido concluyente,
obteniendo una muestra final de 140 pacientes, las cuales se encontraban en
edades entre los 21 a 89 afios, con media de afios. Observando que le grupo de
edad mas afectado fueron las pacientes que se encontraba en la sexta década de

la vida (Tabla 1y 2, grafica 1).

Tabla 1. Edades de las pacientes.
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PROMEDIO MEDIANA VALOR VALOR DESVIACION VARIANZA COEFICIENTE

MINIMO MAXIMO ESTANDAR DE
VARIACION
56 53 21 86 12.9 166.58 0.23

Tabla 2. Distribucion por grupos de edad.

GRUPOS DE EDAD Frecuencia Porcentaje
Validos 21-30 1 T
31-40 12 8.6
41-50 35 25.0
51-60 50 35.7
61-70 18 12.9
71-80 18 12.9
>81 6 4.3
Total 140 100.0
60
50
50
40
30 35

20

6
21-30 31-40 41-50 51--60 61-70 71-80 >81

Grafica 1. Distribucién de los pacientes por grupo de edad.
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En cuanto a la calificacion de BI-RADS asignada a estas pacientes, el BI-RADS 4A,
hallazgos con baja sospecha de malignidad, se presento en el 36%, BI-RADS 4B
hallazgos con moderada sospecha de malignidad en el 49%, y el BI-RADS 4C

unicamente en el 15% de las pacientes (Tabla 3 y grafica 2).

Tabla 3. Disposicion de pacientes de acuerdo a la calificacion
BI-RADS.
BI-RADS Frecuencia Porcentaje
Validos 4A 50 35.7
4B 69 49.3
4C 21 15.0
Total 140 100.0

E4A E4B =4C

Grafica 2. Distribucion de los pacientes de acuerdo a la calificacion BI-RADS.

Se los 140 expedientes histopatolégicos que se les asigno BI-RADS 4, se identifico
que el 51% de estos presento positividad a malignidad, mientras que en 68
pacientes no se encontrd patologia o se trataba de patologia benigna (Tabla 4,

grafica 3).

21



Tabla 4. Distribucion de los resultados de patologia.

RESULTADO DE BIOPSIA Frecuencia  Porcentaje
Validos = NEGMALIGNIDAD 68 48.6
POSITMALIGNIDAD 72 51.4
Total 140 100.0

ENEGATIVO =POSITIVO

Grafica 3. Distribucion de los resultados de patologia.

Se llevo acabo la asociacion de las variables de categoria BI-RADS 4 asignadas,
con el resultado histopatoldgico, realizando una tabla de contingencia, y prueba de
Chi Cuadrado, obteniendo una p menor de 0.05, lo que traduce una significancia
estadistica, observamos que a menor calificacion de BI-RADS 4 (4A), el resultado
histopatolégico fue sugestivo de patologia benigna como fibroadenomas o
mastopatia fibroquistica; mientras que a mayor calificacion BI-RADS 4, ya sea 4B o

4C, mayor asociacion a malignidad en el resultado de patologia (Tablas 5y 6).
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Tabla 5. Tabla de contingencia BIRADS — RESULTADO DE BIOPSIA
RBIOPSIA Total
NEGMALIGNIDAD  POSITMALIGNIDAD

BIRADS 4A 33 17 50
4B 30 39 69
4C 5 16 21

Total 68 72 140

Tabla 6. Pruebas de chi-cuadrado BIRADS — RESULTADO DE BIOPSIA

Valor gl Sig. asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 11.9512 2 .003
Razdén de verosimilitudes 12.334 2 .002
Asociacion lineal por lineal 11.840 1 .001
N de casos validos 140

a. 0 casillas (0.0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es 10.20.

Tabla 7. Medidas simétricas, BIRADS — RESULTADO DE BIOPSIA.

Valor Error tip. T Sig.
asint.2 aproximada aproximada
b
Intervalo por R de Pearson 292 .078 3.585 .000¢
intervalo
Ordinal por Correlacién de .292 .078 3.584 .000¢
ordinal Spearman
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Medida
acuerdo

N de casos validos

a. Asumiendo la hipotesis alternativa.
b. Empleando el error tipico asintotico basado en la hipotesis nula.

c. Basada en la aproximacion normal.

de Kappa

-.076

140

.024

-3.075

.002

En los casos de patologia benigna lo observado con mayor frecuencia fueron los

fibroadenomas, seguidos de la mastopatia fibroquistica, la mastitis y la ectasia

ductal, la menos frecuente fue la adenosis; mientras que la patologia maligna

observada con mayor frecuencia fue el cancer ductal infiltrante que lo presentaron

46 pacientes de las 72 que fueron positivas a malignidad (Tabla 8, graficas 4 y 5).

Tabla 8. Distribucion de acuerdo a tipo de patologia.

BENIGNA

Normal

Cambios fibroquisticos

Mastitis

Ectasia ductal

Fibroadenoma

Adenosis

Fibrosis

Otros

MALIGNA

Ca. Ductal insitu

Ca ductal infiltrante

Ca ductal invasor

Ca lobulillar insitu

Ca lobulillar infiltrante

Otros
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Grafica 5. Distribucién de los resultados de patologia maligna.

10. Discusion.

Desde el 2006, el cancer de mama en México, se ha considerado una de las causas
principales de morbi-mortalidad, con un aumento significativo en los ultimos afnos,

Araceo y colaboradores realizaron una investigacion sistematica del panorama
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actual en 2021, donde afirmaron que, el grupo de edad mas afectado son las
pacientes entre 50 y 59 afos de edad, resultados similares a lo observado en
nuestro estudio, ya que el grupo de mujeres de mayor presentacion de lesiones

fueron de 51 a 60 afios (3).

En un hospital de Guerrero, en Mexico, en 2021, se realizé un estudio transversal
en 2560 mujeres mayores de 25 afios que acudieron a toma de mastografia durante
el afio 2018, como resultados obtuvieron que la frecuencia de cancer de mama fue
de 2.65% (68/2560), 60% tenia de 50 a 69 afios de edad, 59%, obesidad y 47%,
antecedente familiar de cancer de mama; de acuerdo con la clasificacion bi-rads,
3% fue B3, 45% fue B4, 49%, B5 y 3%, B6, en cuanto al reporte histopatoldgico,
83% correspondié a carcinoma ductal infiltrante, estos resultados descritos en una
poblacién del sur-oeste del pais fueron similares a los nuestros, a pesar de que no
logramos recabar en todos los pacientes su antecedentes personales patologicos,
igual reportamos que existe una mayor afectacion en mujeres de 50 a 60 afios de
edad, con el tipo histoldgico de cancer de mama ductal infiltrante, identificado hasta

en el 63% de las pacientes con reporte de patologia positivo a malignidad (14).

Lopez y Vazquez, realizaron un estudio en 2018, en un hospital del IMSS en Torreén
Coahuila, en donde concluyeron que las lesiones benignas se manifiestaban con
mayor frecuencia como BIRADS 4a, mientras que las lesiones malignas se
presentaban como BI-RADS 4c, similar a lo descritos en la literatura internacional,
de igual manera que lo reportado en nuestro estudio, donde observamos que las
lesiones que se reportaron con BI-RADS 4a, presentaron un reporte histopatolégico
de benignidad, como fibroadenomas, mientras que las lesiones malignas, fueron

categorizadas como 4C (13).
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11. Conclusiones.
El grupo de edad con mayor afectacién fueron las pacientes de 51 a 60 afos.

La patologia benigna presentada con mayor frecuencia en el resultado de patologia

fue el fibroadenoma.

La patologia maligna que se documentd en la mayoria de los casos fue el carcinoma

ductal infiltrante.

Se observd una asociacion estadisticamente significativa entre la calificacion Bl-
RADS 4 vy el resultado histopatolégico, observando que mayor calificacion mayor

riesgo de malignidad.

9.1 Definiciones operacionales

Clasificaciéon BI-RADS 4B

1. BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System): Es un
sistema estandarizado para interpretar y reportar los hallazgos de imagenes
mamograficas, desarrollado por el Colegio Americano de Radiologia (ACR).
El objetivo del BI-RADS es proporcionar una terminologia uniforme y una
categorizacion clara de los hallazgos mamograficos para mejorar la
comunicacion entre los radiologos y los meédicos tratantes.

2. BI-RADS 4B: Una subcategoria dentro de la categoria BI-RADS 4
(hallazgos sospechosos). BI-RADS 4 se subdivide en 4A (baja sospecha de
malignidad), 4B (sospecha intermedia de malignidad, 10-50%) y 4C
(sospecha moderada-alta de malignidad). BI-RADS 4B indica que hay una
probabilidad intermedia de que la lesidn sea maligna, por lo que generalmente
se recomienda una biopsia para confirmar el diagnéstico.

Resultados de Biopsia

. Biopsia: Procedimiento médico en el cual se extrae una muestra de
tejido para ser examinada microscopicamente con el fin de determinar la

presencia o ausencia de enfermedad. En el contexto del cancer de mama, las
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biopsias se utilizan para confirmar si una lesibn mamaria es benigna o
maligna.

. Benigno: Resultado de la biopsia que indica que la muestra de tejido
no muestra células cancerosas.

. Maligno: Resultado de la biopsia que indica que la muestra de tejido
contiene células cancerosas.

Edad de la Paciente

. Edad de la paciente: Se refiere a la cantidad de afios completos que
tiene la paciente en el momento en que se realizé la mamografia.
Antecedentes Familiares de Cancer de Mama

. Antecedentes familiares de cancer de mama: Presencia de casos de
cancer de mama en familiares de primer grado (madre, hermana, hija) u otros
familiares cercanos, lo cual puede aumentar el riesgo de desarrollar la
enfermedad.

Historia Clinica Relevante

. Historia de biopsias previas: Registro de si la paciente ha tenido
biopsias mamarias anteriores y sus resultados.

. Historia de uso de terapia hormonal: Informacion sobre el uso de
terapia hormonal por parte de la paciente, incluyendo duracion y tipo de
terapia.

. Historia de tratamientos previos de cancer de mama: Informacion
sobre cualquier tratamiento previo para el cancer de mama que la paciente
haya recibido.

Resultados Previos de Mastografias

. Resultados previos de mastografias: Clasificaciones anteriores de
BI-RADS en mastografias previas, si estan disponibles.

Tamano de la Lesion

. Tamano de la lesiéon: Medicién en milimetros del diametro mayor de

la lesidn mamaria identificada en la mamografia.
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Caracteristicas de la Lesion en la Imagen

. Caracteristicas de la lesion en la imagen: Descripciones especificas
observadas en la mamografia, tales como:

Margenes: Definicion y forma de los bordes de la lesion (circunscritos,
indistintos, especulados).

Forma: Forma de la lesion (redonda, ovalada, irregular).

Densidad: Comparacioén de la densidad de la lesion con la del tejido mamario
circundante (alta, baja, mixta).

Estado Civil

. Estado civil: Situacion marital de la paciente en el momento de la
mamografia (soltera, casada, divorciada, viuda, union libre).

Ocupacion

. Ocupacion: Profesion o actividad laboral principal de la paciente.

9.2 Definiciones conceptuales

Clasificacién BI-RADS 4B

3. BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System): Es un
sistema estandarizado desarrollado por el Colegio Americano de Radiologia
para la interpretacion y reporte de estudios de imagen de la mama, que
incluye mamografias, ultrasonidos y resonancias magnéticas. Este sistema
categoriza los hallazgos en diferentes niveles de sospecha de malignidad,
con el fin de estandarizar los reportes y mejorar la comunicacion entre los
profesionales de la salud.

4. BI-RADS 4B: Una subcategoria dentro de la categoria BI-RADS 4, que
representa hallazgos con una probabilidad intermedia de malignidad,
estimada entre el 10% y el 50%. Se recomienda una biopsia para obtener un

diagnaostico definitivo.
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Resultados de Biopsia

. Biopsia: Es un procedimiento médico en el que se extrae una muestra
de tejido del cuerpo para su examen bajo un microscopio. En el contexto de
la mamografia, se utiliza para determinar si una lesién mamaria es benigna o
maligna.

. Benigno: Resultado de una biopsia que indica la ausencia de células
cancerosas en la muestra de tejido.

. Maligno: Resultado de una biopsia que indica la presencia de células
cancerosas en la muestra de tejido, confirmando un diagndstico de cancer.
Edad de la Paciente

. Edad de la paciente: Numero de afos completos que ha vivido la
paciente hasta la fecha de la realizacién de la mamografia.

Antecedentes Familiares de Cancer de Mama

. Antecedentes familiares de cancer de mama: Historia de cancer de
mama en familiares de primer grado, como madre, hermana o hija, lo que
puede aumentar el riesgo de desarrollar la enfermedad en la paciente debido
a factores genéticos o hereditarios.

Historia Clinica Relevante

. Historia de biopsias previas: Registro de biopsias realizadas
anteriormente en la paciente, independientemente de los resultados.

. Historia de uso de terapia hormonal: Informacion sobre el uso de
tratamientos hormonales, como la terapia de reemplazo hormonal, que
pueden influir en el riesgo de desarrollar cancer de mama.

. Historia de tratamientos previos de cancer de mama: Registro de
tratamientos anteriores recibidos por la paciente para el cancer de mama,

incluyendo cirugia, quimioterapia, radioterapia u otros.

30



Resultados Previos de Mastografias

. Resultados previos de mastografias: Evaluaciones anteriores de
estudios de imagen de la mama, especialmente aquellas clasificadas bajo el
sistema BI-RADS, que pueden proporcionar contexto adicional sobre la

evolucién de hallazgos mamarios en la paciente.

Tamano de la Lesion

. Tamaiio de la lesién: Dimension maxima de una lesién identificada en
una mamografia, usualmente medida en milimetros, que puede ser un
indicativo de la gravedad o progresién de la enfermedad.

Caracteristicas de la Lesion en la Imagen

. Caracteristicas de la lesiéon en la imagen: Descripcidon cualitativa de
los hallazgos observados en la mamografia, que incluye detalles sobre los
margenes, la forma y la densidad de la lesion. Estas caracteristicas ayudan
a evaluar la probabilidad de malignidad.

Estado Civil

. Estado civil: Situacion marital de la paciente en el momento del
estudio, que puede influir en su acceso a recursos de salud y apoyo social.
Ocupacion

. Ocupacién: Trabajo o profesidn principal de la paciente, que puede
influir en su exposicién a factores de riesgo ambientales o su acceso a

cuidados de salud.

9.3 Descripcion de las técnicas de medicion de las variables relevantes
Se utilizaran los resultados que reporte el area de patologia y para clasificar como
cancer se utilizaran diagnosticos de carcinoma lobulillar, carcinoma in situ,

carcinoma y demas diagndsticos similares.
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De mastografias todas son BIRADS 4B.

9.4 Formatos de captura de datos

INSTRUMENTO
DE
RECOLECCION

FOLIO IDENTIFICADOR DEL
PACIENTE:

Edad

Nivel socio

€10 BAJO( ) MEDIO( )  ALTO( )
economico

Ocupacion

Antecedentes familiares

Resultado biopsia

INICIALES DEL PACIENTE:
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Resultados previos
mastografia

Tamano de la lesion en
mastografia

Caracteristicas de la
lesion

Factores de riesgo:

9.5 Formatos de consentimiento informado
No se utilizaran formatos de consentimiento, ya que no se tendra contacto con

pacientes.
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