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RESUMEN
CORRELACION DEL DIAGNOSTICO HISTOPATOLOGICO EN BIOPSIAS POR
PUNCION CON AGUJA GRUESA CON LOS HALLAZGOS RADIOLOGICOS Y
BIRADS DE LAS LESIONES DE MAMA EN LA UNIDAD MEDICA DE ALTA
ESPECIALIDAD HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DE PUEBLA “MANUEL
AVILA CAMACHO” DEL 2018 AL 2022
Autores: Andrea Guadalupe Lépez Zendejas?!, Nancy Rosalia Bertado Ramirez?,
Gabriela Martinez Reyes.!
lUnidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Especialidades de Puebla
Centro Médico Nacional Gral. de Div. Manuel Avila Camacho
Correspondencia: luupita.zendejas19@gmail.com

Introduccion

Como cualquier otra disciplina en patologia, la patologia mamaria cuenta con un
estudio estandarizado que garantiza la calidad de revision de las muestras que
llegan al departamento siendo fundamental darle visibilidad a la concordancia
entre los hallazgos en los estudios de imagen y en el estudio histopatologico de
mujeres con lesiones sospechosas de la mama.

Método

Se llevara a cabo un estudio comparativo, transversal, retrospectivo, ambilectivo,
unicéntrico y homodémico utilizando como recurso la base de datos de los
reportes de diagndstico histopatoldgico y las solicitudes de estudio histopatolégico
elaboradas por el servicio de imagenologia de todas las pacientes sometidas a
biopsia por puncién con aguja gruesa por sospecha de lesion mamaria.
Resultados

Este estudio analizé una muestra de 580 pacientes para evaluar la concordancia
entre el diagndstico histopatoldgico final y la categoria BI-RADS reportada en las
solicitudes de imagen. El enfoque estratificado de muestreo garantiza
representatividad, con un minimo de 90 pacientes por afio en un periodo de cinco

afnos, lo que fortalece la validez de los resultados.



La mayoria de las solicitudes contaron con datos relevantes, como la referencia de
edad (77.8%) y el diagndstico clinico (90%). El hecho de que el diagndstico mas
frecuente haya sido "nddulo sospechoso" (74.0%) refleja la preocupacién
predominante entre las pacientes, subrayando la necesidad de un seguimiento
diligente en estas circunstancias. Sin embargo, la alta proporcién de solicitudes sin
referencia a la categoria BI-RADS (33.8%) plantea un desafio, ya que la
categorizacion BI-RADS es fundamental para determinar el riesgo de malignidad.
La baja frecuencia de reporte de microcalcificaciones (14.1%) sugiere que, a pesar
de su importancia en la evaluacion del riesgo de cancer, muchos estudios no
logran identificarlas adecuadamente. Se reporté un alto porcentaje de solicitudes
gue mencionaron la localizacion de la lesién (88.6%) es un aspecto positivo, ya
gue la identificacion precisa de la localizacion es crucial para el manejo y
tratamiento adecuado de las lesiones.

El andlisis histopatoldgico revelo que el 40.2% de las muestras eran malignas, las
lesiones benignas (26.2%) y reactivas (23.6%) también son relevantes, ya que
requieren un seguimiento continuo. La predominancia del carcinoma ductal
infiltrante sin patron especifico (36.9%) es un hallazgo preocupante, dado su
prondstico desfavorable.

Discusion

La concordancia entre los hallazgos de imagen y el diagndstico histopatologico es
esencial para optimizar la atencion de las pacientes con lesiones mamarias
sospechosas. Los resultados del estudio reflejan una necesidad urgente de
mejorar la categorizacion BI-RADS en los informes, ya que el 33.8% de las
solicitudes carecian de esta informacion critica. Ademas, la baja frecuencia de
identificacion de microcalcificaciones sugiere que se requiere una capacitacion
mas robusta para el personal en la interpretacion de imagenes mamarias, lo que
podria resultar en un diagnéstico mas temprano y preciso. La elevada tasa de
malignidad observada en las muestras analizadas resalta la gravedad del
problema y subraya la importancia de un seguimiento diligente, particularmente

para las pacientes con diagnéstico de "nédulo sospechoso”. La predominancia del

10



carcinoma ductal infiltrante sin patron especifico también deberia motivar
investigaciones adicionales para abordar su gestion clinica.
Conclusion
El estudio pone de manifiesto la importancia de la concordancia entre
diagnésticos clinicos e histopatolégicos, asi como la necesidad de estandares
mas altos en la recopilacion de datos en estudios de imagen.
La calidad de la informacion recopilada no solo afecta el diagnéstico

histopatolégico, sino también el tratamiento y el seguimiento de las pacientes.

Palabras clave: Cancer de mama, biopsia por puncién con aguja fina, BIRADS,

estudio histopatoldgico.
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1. ANTECEDENTES

1.1 ANTECEDENTES GENERALES

La glandula mamaria ha sido motivo de estudio por ser un oOrgano que
continuamente se enfrenta a cambios, y es probablemente, el 6érgano que mas
cambios sufre a lo largo de la vida. Las caracteristicas anatémicas, funcionales y
estéticas revelan la complejidad en su entendimiento, siendo un sitio de patologias
de naturaleza variada, donde la combinacién del examen fisico y el estudio
radiol6gico siguen siendo una herramienta fundamental para el diagnéstico
histopatolégico confiable(1).

Los cambios mas estudiados y que generan especial interés para el cuerpo
médico y cientifico son los que se presentan desde la adolescencia hasta la edad
adulta, siendo motivo de estudio cualquier cambio tisular por la estrecha relacion
gue pueda tener con alguna neoplasia maligna. EI mayor porcentaje de mujeres
gue cursan con una lesion en mama corresponde a entidades benignas, aunque
las lesiones malignas de mama siguen en aumento a nivel mundial siendo ésta la
primera causa de muerte en el sexo femenino segun estimaciones realizadas por
el Observatorio Global del Cancer (GLOBOCAN) en su ultima actualizacion 2022
1) @).

Epidemiologia del cancer de mama

El cancer de mama es el cancer mas comunmente diagnosticado en las mujeres,
representando el 24% de todos los tumores malignos del sexo femenino y
mantiene el primer lugar en causas de muerte por cancer en mujeres de todo el
mundo (3). La tasa de incidencia del cancer de mama a nivel mundial ha
aumentado y segun cifras de GLOBOCAN el nimero estimado de casos es de 2,
261, 419 y para prevalencia de 7, 790, 717 casos. A nivel nacional las cifras
también han presentado elevaciones y segun lo censado la incidencia reporta un

namero de casos de 2, 261, 419 y de prevalencia de 7, 790, 717 casos (2).

Como cualquier otra disciplina en patologia, la patologia mamaria cuenta con un

estudio estandarizado que garantiza la calidad de revisién de las muestras que
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llegan al departamento, siendo indispensable el estudio y aporte de informacién
interdisciplinario para categorizar aquellas lesiones con pronéstico adverso para la
mujer disminuyendo el tiempo para establecer un tratamiento o simplemente
disminuir complicaciones (4).

Las entidades que conforman diagndstico histopatologico de lesiones mamarias
son amplias, e incluyen desde condiciones reactivas e inflamatorias hasta

carcinoma invasor.

Condiciones reactivas e inflamatorias de la mama.

Este conjunto de patologias son la razén principal del porqué las pacientes se
someten a biopsia y forman parte de un numero significativo de las biopsias
recibidas en el departamento de anatomia patologica. Las entidades mas
representativas de este apartado son:

e FEctasia ductal: Es un trastorno de los conductos extralobulillares

caracterizado por grados de inflamacion y fibrosis periductal, asi como
dilatacion del conducto. La presencia de histiocitos espumosos es relativa y
suelen estar presentes dentro de las secreciones luminales de los
conductos. Las calcificaciones son comunes (4).

e Mastitis granulomatosa: La presencia de abscesos granulomatosos

necrotizantes centrados en conductos y |6bulos segmentarios es
caracteristico, asi como una poblacion acompafante de leucocitos

polimorfonucleares y células gigantes. Puede imitar a el carcinoma invasivo
(4).

Lesiones fibroepiteliales

Este grupo de entidades conforman algunas de las lesiones de mama mas
comunes en todas las edades, se caracterizan por presentar una proliferacion dual
y sincrénica de los elementos epiteliales y estromales. Entre el fibroadenoma vy el
tumor filoides existen también aquellas lesiones que muestran algunos, pero no
todos los cambios para la determinacién de estos dos tumores y generalmente son

denominados lesiones fibroepiteliales (3).
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Fibroadenoma: Es una neoplasia benigna circunscrita de la unidad lobular

del conducto terminal con proliferacion bifasica de componentes epiteliales
y estromales; son mas comunes en niflas adolescentes y mujeres menores
de 35 afos (3).

Tumor_filoides: neoplasia fibroepitelial generalmente circunscrita que

muestra un patrén arquitectonico intracanalicular prominente con frondas
estromales en forma de hojas, cubiertas por capas de células epiteliales y

mioepiteliales luminales, acompafnadas de hipercelularidad estromal (3).

Papilomay lesiones papilares

Estan compuestas predominantemente por papilas, cada una de las cuales consta

de un nucleo fibrovascular cubierto por epitelio con o sin una capa mioepitelial,

segun el tipo de neoplasia papilar(3).

Papiloma intraductal: lesion mamaria benigna que surge dentro de un

conducto en una ubicacion central o periférica, compuesta por proyecciones
papilares con nucleos fibrovasculares, recubiertas por una capa epitelial y
mioepitelial(3).

Carcinoma ductal papilar_in_situ: es un subtipo morfolégico de carcinoma

ductal in situ (CDIS) compuesto por epitelio ductal neoplasico, desprovisto
de mioepitelio y contenido dentro de conductos centrales o periféricos
delimitados por mioepitelio(3).

Carcinoma papilar invasivo: es un carcinoma invasivo con nucleos

fibrovasculares cubiertos por epitelio neoplasico(3).

Carcinoma_papilar_solido (in_situ e invasivo): que corresponde a la

combinacion de los patrones mencionados previamente.
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Adenosis y lesiones esclerosantes benignas

Se define como un aumento relativo en el niUmero de unidades acinares en las

unidades lobulares del conducto terminal. Se trata de una proliferacion no

neoplasica y se mantienen la poblacion normal de dos células y la membrana
basal (4).

Adenosis _esclerosante: proliferacion lobulocéntrica de estructuras

glandulares benignas distorsionadas por la fibrosis. Las microcalcificaciones
son comunes(4).

Adenosis _microglandular: es una proliferacion desordenada de pequefias

glandulas redondas que constan de una sola capa de células epiteliales sin

una capa de células mioepiteliales que la acompana(4).

Proliferaciones benignas epiteliales y precursores

Cambios fibroquisticos: Término general no especifico para describir una

variedad de afecciones mamarias comunes y benignas, que pueden ocurrir
juntas o de forma aislada. Se caracteriza por tres elementos: adenosis,
fibrosis y formacion de quistes, ademas de metaplasia apdcrina y cambio
de células columnares (3).

Hiperplasia ductal usual: proliferacion epitelial benigna con composicién

celular heterogénea sin atipia(3).

Hiperplasia ductal atipica: es una lesion proliferativa epitelial con

caracteristicas citologicas y arquitectonicas similares a las del carcinoma

ductal in situ de bajo grado (CDIS), menos desarrollada(3).

Carcinoma ductal in situ: neoplasia maligna caracterizada por la proliferacion no

invasiva de células epiteliales neoplasicas cohesivas confinadas al sistema ductal-

lobulillar mamario, que exhiben una variedad de grados nucleares y patrones

arquitectonicos. La clasificacién segun el patrén morfoldgico incluye:

Solido, cribiforme, micropapilar o papilar, tipo comedo como tipo

arquitectonico, mientras que otros utilizan la presencia o ausencia de
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comedonecrosis en combinacion con el grado nuclear para la

categorizacion(3).

Carcinoma de mama invasivo:

Se refiere a un grupo grande y heterogéneo de neoplasias epiteliales malignas de

los elementos glandulares de la mama. Los carcinomas de mama que muestran

un patron histologico especial en = 90% del tumor se designan como un tipo de

tumor especial puro, mientras que los tumores que carecen de caracteristicas

especificas se denominan carcinoma invasivo sin patrén especifico, que

representa la mayoria de los casos, incluidos aquellos con patrones mixtos (3).

Carcinoma_invasor_sin tipo especifico: se refiere a un grupo grande y

heterogéneo que no puede clasificarse morfolégicamente como ninguno de
los tipos histolégicos especiales. Muestra patrones morfologicos
especiales:

o Oncociticos, ricos en lipidos, células claras, ricos en glucogeno,
sebaceo, medular, carcinoma invasivo con diferenciacion
neuroendocrina, carcinomas con patréon pleomorfico, patron
coriocarcinomatoso, con caracteristicas melanociticas, carcinoma

con células gigantes del estroma similares a los osteoclastos

Los canceres con >90% de subtipo especializado deben clasificarse como subtipo

especial (3).

Carcinoma microinvasivo

Carcinoma lobulillar invasivo
Carcinoma tubular

Carcinoma cribiforme

Carcinoma mucinoso
Cistadenocarcinoma mucinoso
Carcinoma micropapilar invasivo
Carcinoma con diferenciacién apocrina

Carcinoma metaplasico
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Es asi como se ha determinado la necesidad de crear programas de deteccidn
oportuna de lesiones de mama, como protagonista de estos programas sigue
siendo el cancer de mama, y tienen como objetivo garantizar el diagnostico
oportuno y adecuado de mujeres con sintomas sugestivos de tumoracién
mamaria, este propésito de salud publica ha demostrado por otro lado las
deficiencias en cuanto a los servicios especializados en evaluar lesiones
mamarias.

El Consenso Mexicano sobre diagndéstico y tratamiento del cAncer mamario en su
tltima edicién (5), emite como recomendaciones generales para el tamizaje de
lesiones en mama el autoexamen mamario mensual a partir de los 18 afos (7 dias
después de la menstruacion), el examen clinico mamario anual a partir de los 25
afios. El ultrasonido mamario sigue siendo el estudio de eleccidon en pacientes
menores de 35 afos con patologia mamaria mientras que la mastologia se reserva
para mujeres mayores de 40 afios y sigue siendo el método de imagen que ha
demostrado la disminucion en la mortalidad por cancer de mama hasta en un 40%.
La mastografia de deteccion en mujeres con mama densa, sumada al US
(Ultrasonido), aumenta hasta en un 87% la sensibilidad de deteccion comparada

con un solo método imagenoldgico (5).

Mastografia

Existen dos indicaciones para la realizacion de la mastografia, de escrutinio y
diagnostica, la primera se realiza a las mujeres que cursen de manera
asintomatica y que cumplan la edad para realizacion de esta y la segunda cuando
por medio de estudios de examen clinico y estudios de imagen se han detectado
cambios mastograficos significativos como asimetria mamaria, cambios de la
densidad, alteracion de la arquitectura normal, identificacion de calcificaciones,
entre otras y también se indica debido a cambios observados en la exploracién
clinica o por signos y sintomas detectados por la paciente como tumor palpable,
secrecion mamaria, retraccion en el pezén o cambios en la piel (6).

Todos estos elementos radiograficos detectados forman parte de la categorizaciéon

en la evaluacion de lesiones mamarias y dan como resultado la interpretacién de
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los estudios mastograficos, los cuales se deben reportar con la clasificacion del
Breast Imaging Reporting and Data Systems, (BIRADS) (Tabla 1) en el cual se
enumeran los hallazgos del 0 al 6 y dependiendo de estos se establece su manejo
posterior, asi como el prondstico de comportamiento de las lesiones identificadas
(Tabla 2) (5).

Ultrasonido mamario (USG)

Para fines préacticos, en el tamizaje de patologia mamaria el ultrasonido es una
herramienta complementaria de la mastografia diagnéstica por su utilidad para
identificar con precision lesiones reactivas del tejido mamario y, de éstos, las
lesiones benignas y malignas, ademas de evaluar la vascularidad y elasticidad de
un tumor (5).

El ultrasonido no es util en tamizaje como Unica modalidad de imagen, tiene
criterios especificos para su realizacidbn como en pacientes con mama densa y con
resultado de mastografia negativo, la relevancia de este punto es que los tumores
ocultos en las mastografias y detectados en US son invasivos y con ganglios

negativos (5).

1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Es fundamental darle visibilidad a la concordancia entre los hallazgos en los
estudios de imagen y en el estudio histopatolégico de mujeres con lesiones
sospechosas de la mama.

Mai (7) en el 2020 con su investigacion “Relacién entra hallazgos imagenologicos
y resultados histopatolégicos de lesiones mamarias biopsiadas con aguja gruesa”
donde tuvo como objetivo relacionar los hallazgos imagenologicos con los
resultados histopatolégicos de lesiones mamarias y evaluar la sensibilidad vy
especificidad del BI-RADS y su influencia en el diagndstico histopatologico final,
plantea resultados prometedores ya que se constatd un buen nivel de
concordancia entre las categorias BI-RADS y la probabilidad de malignidad
establecida en concordancia con el estudio histopatolégico.

Devkota et al. (8) en el 2021 demuestra con su estudio “Evaluacién de tumores

g 1}

mamarios y su correlacién histopatolégica con ultrasonido y mastografia” que
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siempre y cuando se lleve a cabo un buen abordaje radiologico se puede lograr
una sensibilidad y especificidad de concordancia diagnostica con el diagndstico
histopatoldgico final del 94.40%, siendo el carcinoma invasivo la lesion mas comin
54% seguido del fiboroadenoma 8%.

Por otro lado, Aziz et al. (9) en 2021 con su articulo tuvo como obijetivo
correlacionar el reporte BI-RADS con el reporte histopatolégico del carcinoma de
mama y encontrd cierto nivel de discordancia con respecto a la calificacion BI-
RADS 5 en 5 casos estudiados, los cuales tuvieron como diagnostico
histopatolégico una lesion benigna de mama. Lo que lleva a reflexionar la
confiabilidad del reporte imagenolégico y BI-RADS, asi como el sesgo que pueda
provocar en los diagndsticos histopatolégicos finales, tomando en cuenta que los
datos radiolégicos, asi como la categoria BI-RADS son una herramienta
orientativa y no determinativa en el reporte histopatologico.

Ponce (10) en 2019 resalta la concordancia del reporte sistema de informes y
registro de datos de estudios por imagenes de la mama (BIRADS) por radiologia
intervencionista y el diagndstico histopatolégico en pacientes con biopsia de
mama, especialmente las categorias 4A, B, C y 5, las cuales representan una
probabilidad alta de lesiones malignas y comprobd que la concordancia con los
diagnosticos histopatolégicos es alta, reportando al carcinoma ductal y lobulillar
infiltrante en un porcentaje de 90 y 10% respectivamente.

En la Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de Especialidades de Puebla
“Manuel Avila Camacho” se llevé a cabo un estudio comparativo entre el estudio
ultrasonogréfico y el reporte histopatoldgico donde Valderrama et al. (11) en 2019
estudiaron la relacion del diagndstico ultrasonogréafico con el histopatolégico en
pacientes categorizadas como BI-RADS 4, resaltando un nivel de correlacion
imagen-patoldgica débil e inferior a la reportada en la literatura internacional y
nacional.

Es por eso que se propone la realizacion de esta investigacion, donde mas alla de
resaltar los errores que llevan a subdiagnosticar o sobrediagnosticar lesiones de
mama, se revelen las areas de mejora y se determinen las acciones necesarias

para establecer la precision de los diagnosticos tanto radiolégicos como
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histolégicos, evitando asi procedimientos innecesarios y riesgosos, esto
contribuira a mejorar la atencién brindada a las pacientes en el abordaje de

patologia de mama.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las lesiones de mama han demostrado ser un problema de salud mundial, sobre
todo en paises con mayor desarrollo econdmico en los cuales esta problematica
continla en ascenso.

En México el estudio de la patologia mamaria, en especial las lesiones
sospechosas de malignidad, han obligado a las instituciones de salud publica a
desarrollar programas de deteccion oportuna de cancer que cumplan los requisitos
y logren asi alcanzar un estandar de diagndéstico confiable para las pacientes.

En la mayoria de las instituciones publicas a nivel nacional, las cuales albergan
una gran poblacién de mujeres que cursan alguna patologia mamaria, no cuentan
con un sistema que enlace los departamentos y equipos diagnosticos tanto de
atencion clinica, asi como departamento de imagen diagndstica con el
departamento de anatomia patologica por lo que es frecuente no identificar datos
especificos de algunos casos que faciliten al patdlogo la determinacion del
diagndstico sin sesgos y eso implique el retraso del diagnostico, determinando asi
un pronostico desfavorable para la paciente. Lo que recuerda que la historia
clinica, asi como el estudio y reporte radiologico completo incluyendo la
categorizacion del BIRADS deberian relacionarse de manera positiva para la
paciente siendo este conjunto de elementos parte de un diagndstico que aporte
confiabilidad y sea rentable la reproducibilidad de estos.

Por lo tanto, es de suma importancia obtener un diagnostico histolégico preciso de
las lesiones mamarias y, sobre todo, realizar una correlacion radio-histopatolégica
adecuada utilizando todos los recursos disponibles en la Unidad Médica de Alta
especialidad Hospital de Especialidades de Puebla “Manuel Avila Camacho”.
FACTIBILIDAD: La Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Especialidades de Puebla “Manuel Avila Camacho” es un centro de alta

concentracion de diagndéstico y manejo de pacientes que cursan con patologia
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mamaria, cuenta con la infraestructura y los medios éptimos para la realizacion de

la investigacion.

Pregunta de investigacion
¢ Cudl es la correlacién del diagnoéstico histopatolégico en biopsias por puncion
con aguja gruesa con los hallazgos radiolégicos y BIRADS de las lesiones de
mama en la Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de Especialidades de

Puebla “Manuel Avila Camacho” en los afios 2018 al 20227

3. JUSTIFICACION

Aungue existen varios estudios en México sobre la correlacién radio-histoldgica de
las lesiones en mama, ninguno destaca la necesidad de realizar esta correlacion
de manera mas constante y especifica. Este trabajo tiene como objetivo resaltar la
importancia de evaluar el desempefio de los equipos que participan en el
diagnostico de mujeres con lesiones sospechosas en mama y proporcionar
informacion clave para mejorar el desempefio de los equipos diagndsticos, lo cual
podria beneficiar el abordaje de patologia mamaria al permitir identificar areas de
mejora y tomar acciones para establecer la precision de los diagndsticos tanto
radiolégicos como histolégicos, evitando asi procedimientos innecesarios y
riesgosos, esto contribuird a mejorar la atencion brindada a las pacientes en el

estudio de lesiones de mama.
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5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL
Correlacionar el diagnéstico histopatoldégico en biopsias por puncidon con aguja
gruesa con los hallazgos radiolégicos y BIRADS de las lesiones de mama en la
Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de Especialidades de Puebla
“Manuel Avila Camacho” del 2018 al 2022.

5.2 0BJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir las caracteristicas histologicas de las patologias de mama mas
frecuentes obtenidas en el estudio histopatoldgico final.

e Comparar el diagnéstico histopatologico con la categoria BIRADS para
determinar la concordancia entre los hallazgos radiolégicos y las
caracteristicas microscopicas de las lesiones.

e Conocer la sensibilidad y especificidad del BIRADS como método de
diagndstico para nuestra muestra.

e Listar los elementos indispensables del reporte radiolégico para el
diagndstico histopatologico.

e Comparar los resultados de acuerdo con los valores de referencia en la

literatura mexicana y en la literatura internacional.

6. MATERIAL Y METODOS

6.1 TIPO DE ESTUDIO
Se llevara a cabo un estudio descriptivo correlacional, transversal, retrospectivo,

unicéntrico y homodémico.
6.2 UBICACION TEMPORAL

El estudio se llevara a cabo en el servicio de Anatomia Patolégica de la Unidad

Médica de Alta Especialidad Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional
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General de Division “Manuel Avila Camacho” de la ciudad de Puebla, durante el
periodo de 2018 a 2022.

6.3 ESTRATEGIA DE TRABAJO
Una vez aprobado el presente protocolo se comenzara la recoleccion de la
muestra. La informacion requerida se obtendra de la base de datos del archivo del
servicio de Anatomia Patoldgica y del archivo clinico. Una vez obtenidos los
reportes de imagen diagndstica, asi como los reportes histopatolégicos se
vaciaran los datos en hojas de recoleccion, se realizara andlisis estadistico,
discusion y conclusiones. Se formulardn bases datos preliminares en hojas de

calculo de Excel y se usara programa estadistico IBM SPSS V.23

6.4 MARCO MUESTRAL

6.4.1 UNIVERSO DE ESTUDIO
Cualquier paciente con diagndstico lesion mamaria durante el periodo de 2018 a
2022.

6.4.2 SUJETOS DE ESTUDIO
Cualquier paciente con diagndstico lesion mamaria que hayan sido sometidas a
toma de biopsia por puncion con aguja gruesa en la Unidad Médica de Alta
Especialidad Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional General de
Divisién “Manuel Avila Camacho” de la ciudad de Puebla, durante el periodo de

2018 a 2022 que cumpla con los criterios de inclusion.

6.4.3 CRITERIOS DE SELECCION

6.4.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION
e Ser derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.
e Pacientes de cualquier edad que se hayan realizado estudio de imagen y
biopsia por puncion con ajuga gruesa de lesiones mamaria sospechosas en

la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Especialidades Centro
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Médico Nacional General de Divisién “Manuel Avila Camacho” de la ciudad
de Puebla.

Solicitudes de estudio histopatolégico que incluyan calificaciéon BIRADS y
datos radiolégicos de importancia asignada por estudios de imagen.
Reportes emitidos por el departamento de Anatomia Patolégica que

cuenten con un diagnostico histolégico final.

6.4.3.2 CRITERIOS DE EXCLUSION
Pacientes no derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.
Otros tipos de biopsias de mama que no sean biopsias por puncién con
aguja gruesa o cualquier espécimen de mama no especificado.
Pacientes con solicitudes de estudio histopatologico que no incluyan como
minimo la calificacion BIRADS.
Pacientes que por alguna razon no se localice el reporte de diagnéstico
histopatoldgico.
Pacientes derechohabientes que solo tengan reporte histopatologico a partir
del andlisis de revision de laminillas que provengan de un hospital ajeno al
IMSS.

6.4.3.3 CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes con expedientes no localizados o sin reporte imagenoldgico.

6.5 DISENO Y TIPO DE MUESTREO

Muestreo no probabilistico.

6.6 TAMANO DE LA MUESTRA

Se recolectardn todas las biopsias con diagnéstico de patologia mamaria

atendidas en la Unidad Médica De Alta Especialidad, Hospital De Especialidades

De Puebla, Centro Médico Nacional Gral. De Division “Manuel Avila Camacho” en

un periodo comprendido del 2018 al 2022.
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6.7 METODOS DE RECOLECCION DE DATOS
Hojas y tablas de Excel en Microsoft office para la recoleccion de datos la cual se
llenara de acuerdo con la informacién obtenida de los expedientes clinicos,
solicitud de estudio histopatolégico emitido por radiologia y reportes
histopatolégicos del departamento de anatomia patoldgica de La Unidad Médica
De Alta Especialidad, Hospital De Especialidades De Puebla, Centro Médico

Nacional Gral. De Division “Manuel Avila Camacho”

6.8 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS
La informacion de las variables en estudio sera obtenida directamente del
expediente clinico, contemplando aquellos pacientes que hayan cumplido con los
criterios de seleccion de la muestra de estudio.
La informacion se capturara en una hoja de calculo electronica con el fin de
realizar los calculos descriptivos y para los célculos estadisticos seran capturados

en el programa estadistico IBM SPSS V 23.

6.9 ANALISIS DE DATOS
Se realizara analisis estadistico descriptivo de los resultados con medidas de
tendencia central y de dispersién, asi como desviacion estandar para el caso de
variables continuas, uso de Rho de Spearman para analizar la relacion de las dos
variables de estudio definidas (diagndstico histopatoldgico y reporte radiolégico

BIRADS), discusion y conclusiones.

7. ASPECTOS ETICOS

Este protocolo esta disefiado de acuerdo con los lineamientos anotados en los
siguientes codigos:

La investigacion corresponde a una investigacion sin riesgo para el paciente de
acuerdo con el Articulo 17 de la Ley General de Salud en materia de Investigacion
para la Salud de nuestro pais (Capitulo I, Titulo Segundo: De los aspectos éticos

de la investigacion en seres humanos).
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Reglamento federal: titulo 45, seccidén 46 y que tiene consistencia con las buenas

practicas clinicas.
En todo momento se conservara el anonimato de los pacientes participantes y los

datos seran utilizados Unicamente con fines cientificos.
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8. RESULTADOS
En este estudio se incluy6é una muestra total de 580 pacientes, cuyos datos fueron

analizados para evaluar principalmente la concordancia entre el diagndstico
histopatolégico final con la categoria BIRADS reportada en solicitudes de imagen
en biopsias con aguja de corte de mama. La poblacién estudiada se definio
mediante un sorteo aleatorio estratificado dando un minimo de 90 pacientes por
afio y un maximo de 253 en un periodo de 5 afios (2018-2022).

Cada solicitud que fue parte de la muestra total fue correctamente evaluada
corroborando que contara con los datos imprescindibles para una correcta
evaluacién de las biopsias con aguja de corte de mama, como son folio de
solicitud, nombre completo, edad, sexo, numero de seguridad social, fecha en la
gue se realizo el estudio, diagnostico de envio (clinico), especificar la presencia de
microcalcificaciones en el estudio de imagen, localizacion de la lesion, lateralidad,
técnica de guiado para toma de biopsia asi como el namero de biopsias

tomadas/enviadas.

Caracteristicas de la muestra

De las 580 pacientes el 100% correspondié al género femenino, de las cuales
fueron evaluadas las solicitudes con los rubros ya mencionados. El 77.8% de las
solicitudes analizadas contaba con la referencia de edad mientras que el 22.2% no

hacia mencién de ella (tabla 1).

Tabla 1.
Edad
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
NO 129 22.2 22.2
Vélidos Sl 451 77.8 77.8
Total 580 100.0 100.0

Fuente: base de datos.

La referencia del diagnéstico de envio (clinico) se realiz6 en el 90% de las
solicitudes frente al 10% que no lo reportd. El diagnéstico clinico mas frecuente
fue "nddulo sospechoso” representando el 74.0% de la muestra, lo que sugiere

gue es la principal preocupacion entre las pacientes evaluadas. Otros diagndsticos
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como "microcalcificaciones sospechosas"” (4.1%) y "tumor maligno de la mama"
(2.2%) son menos comunes, pero relevantes para el manejo clinico (gréfica 1).

TUMOR PHYLLODES=!

TUMOR MALIGNO DE LA MAMA——

TUMOR DE COMPORTAMENTO INCIERTO O DESCOMOCIDO DE LA___,
IMAMA

TUMOR BEMIGMO DE L& MAMA—A
SECRECION SANGUINOLENTA POR PEZON=I

QUISTES COMPLEJOS DE MAMA—

PROBABLE FIBROADENOMA=!

PESQUISA—A

PAPILOMA INTRADUCTAL=!

NODULO SOSPECHOSO

NO=—

Diagnéstico clinico

MICROCALCFICACIONES SOSPECHOSAS——
MASTITIS GRANULOMATOSA=
HISTORIS FAMLIAR DE TUMOR MALIGNO DE LA MAMA—!
HALLAZGOS ANORMALES—
P AMCER N nAn 21 ATER 4 SINCRONCO=!

Grafica 1. 1505 DE MAMA—!

Fuente: base de datos. I . ; | ' ,
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Recuento

La tabla 3 y grafica 3 se presenta la distribucion de las categorias BI-RADS. El
resultado mas frecuente fue "NO", con un 33.8%, lo que indica que una porcion
significativa de las evaluaciones no mencionaba la categoria BI-RADS en la
solicitud. La categoria "5" también es notable, con un 19.3%, sugiriendo una alta
sospecha de malignidad en una cantidad considerable de pacientes. Las
categorias 4A (16.4%) y 4B (15.7%) representan una preocupacion moderada,
mientras que las categorias 2 (0.2%) y 6 (0.2%) son raras. Esta distribucion resalta
la importancia de realizar seguimientos en pacientes con categorias intermedias y

altas, lo que puede influir en el manejo clinico y las decisiones de tratamiento.

Tabla 3.
CATEGORIA BI-RADS
. . Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje o
valido
Vélidos 2 1 2 2
3 4 7 7
4 36 6.2 6.2
4A 95 16.4 16.4
4B 91 15.7 15.7
4C 44 7.6 7.6
5 112 19.3 19.3
6 1 2 2
NO 196 33.8 33.8
Total 580 100.0 100.0

Fuente: base de datos.
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Grafica 3. BIRADS
Fuente: base de datos.

La identificacion de microcalcificaciones permite su clasificacion segun el sistema
BI-RADS y determina el riesgo de malignidad asi como guia el manejo clinico,
incluyendo la necesidad de biopsias o estudios adicionales. La Tabla 4 muestra
gue, de 580 solicitudes evaluadas, el 85.7% no presentd microcalcificaciones 0 no
fueron reportadas en solicitud, mientras que el 14.1% si las reportd o si las
presentaban. Esta baja frecuencia de reporte de microcalcificaciones sugiere que,
aunque son un hallazgo importante, la mayoria de los estudios no las identifican

en la solicitud que envian para estudio histopatologico, ver figura 1 (anexos).

Tabla 4.
Microcalcificaciones
. . Porcentaje
Frecuencia Porcentaje o
valido
Validos NO 497 85.7 85.7
Sl 82 14.1 14.1
Total 580 100.0 100.0

Fuente: base de datos.

La Tabla 5 muestra que de un total de 580 pacientes, el 88.6% (514) de las
solicitudes de imagen reportaron la localizacion de la lesién, mientras que el

11.4% (66) no lo hicieron. Esta alta tasa de reportes sobre la localizacion indica un
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enfoque adecuado en la evaluacion de lesiones, lo cual es crucial para el
diagnostico y tratamiento. La identificacion precisa de la localizacion de la lesion
es esencial para planificar intervenciones quirargicas o tratamientos especificos, y
también facilita la comparacion con diagnosticos planteados en patologia.

La Tabla 6 revela la distribucion de las lesiones mamarias en funcién de su
lateralidad. El 50.5% (293) de las lesiones se localizaron en la mama derecha,
mientras que el 44.5% (258) en la izquierda. Las lesiones bilaterales representaron
solo el 2.1% (12), lo que sugiere que la mayoria de las lesiones son unilaterales.
Este hallazgo es importante porque las caracteristicas de las lesiones pueden
variar segun la lateralidad, lo que puede influir en el diagndstico.

Tabla 5.
Localizacion
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
Validos NO 66 11.4 11.4
Sl 514 88.6 88.6
Total 580 100.0 100.0
Fuente: base de datos.
Tabla 6.
Lateralidad
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
Validos Bilateral 12 2.1 2.1
Derecha 293 50.5 50.5
Izquierda 258 44.5 44.5
Izquierdo 13 2.2 2.2
No 4 7 7
Total 580 100.0 100.0

Fuente: base de datos.

La Tabla 7 muestra que de un total de 580 muestras enviadas para estudio
histopatoldgico, el 94.5% (548) fueron consideradas suficientes, mientras que solo
el 5.2% (32) fueron clasificadas como insuficientes. Este alto porcentaje de
muestras suficientes indica un manejo adecuado en la obtencion de muestras para

diagndstico, lo cual es crucial para garantizar resultados precisos y confiables.
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Tabla 7.

Suficiencia de la muestra

. . Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido J
Validos
Insuficiente 32 5.2 5.2
Suficiente 548 94.5 945
Total 580 100.0 100.0

Fuente: base de datos.

La Tabla 8 presenta la distribucion de categorias diagnésticas generales del total
de la muestra (580) en estudios histopatolégicos. Los resultados muestran una
variada gama de diagnosticos, desde maligno con la mayor proporcion con 40.2%,
seguido de benignos con 26.2%, lesiones reactivas con 23.6% y un grupo menor
"infeccioso” (1.2%), “inflamatorio” (1.7%), "normal"® (3.6%) y "no utl para

diagnostico” (3.4%) tienen porcentajes bajos.

Tabla 8.
Frecuencia de categoria general diagnéstica
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
Vaélidos Benigno 152 26.2 26.2
Infeccioso 7 1.2 1.2
Inflamatorio 10 1.7 1.7
Maligno 233 40.2 40.2
No util para 20 3.4 3.4
diagndstico
Normal 21 3.6 3.6
Reactivo 137 23.6 23.6
Total 580 100.0 100.0

Fuente: base de datos.

La gréfica 2 proporciona un desglose de los diagndsticos mas frecuentes
obtenidos a partir de biopsias de mama realizadas con aguja de corte en un total
de 580 muestras. El diagnostico y tipo histolégico de cancer de mama mas
frecuente fue carcinoma ductal infiltrante sin patrén especifico con un 36.9% (214
casos) ver figura 2 (anexos). En segundo lugar esta el fibroadenoma con un
21.4% (124 casos). La condicion fibroquistica de la mama representa el 3.3% (19
casos).

Otras neoplasias malignas aunque menos frecuentes, son el carcinoma lobulillar

infiltrante (0.5%) y carcinoma micropapilar invasor (0.2%).
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Las lesiones no proliferantes y microcalcificaciones representan el 4.3% (25
casos) y el 2.4% (14 casos), respectivamente, lo que indica que estas condiciones

también son relevantes en la practica clinica.

TUMOR FILOIDES BEMIGNO-
TEJDG FIBROADIPOSO—
PROCESO LINFOPROLIFERATIVO=
PARENQUIMA MAMARIO NORMAL+—
PAPILOMA INTRADUCTAL=H
NO UTIL PARA DIAGHOSTICO=—
MEOPLASIA PAPILAR-—

HECROSIS

MICROCALCIFICACIONES——
MASTITIS+———

LESIOMES MO PROLIFERANTES DE LA MAMA——
INFLAMACION CROMICA
HIPERPLASIA ESTROMAL PSEUDOANGIOMATOS A
HEMORRAGIA—

FIBROESCLEROSIS ESTROMAL 4——

p s

FIBROADENOMA

CONDICION FIBROGUISTICA DE LA MAMA—T—

CARCINOMA NEUROENDOCRING DE CELULAS PEQUERIAS
CARCINOMA MUCINOSO INFILTRANMTE

CARCINOMA MICROPAPILAR INVASOR

CARCINOMA LOBULILLAR PLEOMORFICOH

CARCINOMA LOBILILLAR INFILTRAMTE=

CARCINOMA DUCTAL IN SITU-T—

CARCINOMA DUCTAL INFILTRANTE SIN PATRON ESPECIFICO
CAMBIOS FIBRCADENOMATOIDECQS

ADENMOMA TUBULAR-T

ABSCESO-]

Diagnéstico histopatoldgico final

Grafica 2. ; T ; , |
Fuente: base de datos. o 50 100 150 200 250
Recuento

Se realizd la correlacion de las biopsias tomadas/ enviadas con las que se
identificaron al procesar la muestra en patologia, esta correlaciéon se muestra en la
tabla 9, el coeficiente de correlacion de Spearman fue de 0.766, esto indica una
correlacién positiva fuerte entre las dos variables; asi, a medida que aumentan las
biopsias enviadas también tienden a aumentar las biopsias recibidas.

La significancia bilateral es de 0.000, lo que indica que la correlacion es
estadisticamente significativa al nivel de 0.01. Esto significa que hay menos de un

1% de probabilidad de que la correlacion observada sea el resultado al azar.
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Ambos grupos tienen un tamafio de muestra grande, con 495 para biopsias
enviadas y 579 para biopsias recibidas, esto proporciona una base sélida para la

inferencia estadistica.

Tabla 9
Correlacion de biopsias enviadas y recibidas
Biopsias enviadas Biopsias recibidas

Rho de # de biopsias Coeficiente de -

Spearman enviadas correlacion 1.000 766
Sig. (bilateral) .000

N 495 495
#de l_Z)I_OpSIaS Coeficiente de 766™ 1.000

recibidas correlacion
Sig. (bilateral) .000
N 495 579

** La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).

Fuente: base de datos.

Finalmente se realizo la correlacion de la categoria BI-RADS referida en solicitud
con el diagnoéstico histopatoldgico final, siendo el coeficiente de correlacion de
Pearson de 0.501. Esto indica una correlacion positiva moderada entre las dos
variables. La significancia bilateral es de 0.000, lo que implica que la correlacion
es estadisticamente significativa al nivel de 0.01. Esto sugiere que hay menos de
un 1% de probabilidad de que la correlacién observada se deba al azar. Los 154
casos que se mencionan en la tabla 10 corresponden aquellos reportes que no
cuentan con la categoria BI-RADS referida, frente a la otra variable que tiene un
tamafo de muestra de 580 que corresponde a la muestra total. Es importante
sefalar que las muestras no son idénticas lo que podria influir en la interpretaciéon
de la correlacion.

En resumen, hay una correlacion positiva y significativa entre las variables, lo que
sugiere que el valor de la categoria BI-RADS reportada tiene una relacion
moderada con en el estudio histopatolégico final, o cual es relevante para la

practica clinica.
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Tabla 10.

Correlacién de categoria BI-RADS con estudio histopatolégico final

BIRADS Correlacion
BIRADS Correlacion de Pearson 1 501"
Sig. (bilateral) 0
N 154 154
Correlacién Correlacién de Pearson .501™ 1
Sig. (bilateral) 0
N 154 580

** La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).

Fuente: base de datos.
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9. DISCUSION

Este estudio analizé una muestra de 580 pacientes para evaluar la concordancia
entre el diagnostico histopatolégico final y la categoria BI-RADS reportada en las
solicitudes de imagen. El enfoque estratificado de muestreo garantiza
representatividad, con un minimo de 90 pacientes por afio en un periodo de cinco

afos, lo que fortalece la validez de los resultados.

Caracteristicas de la Muestra

La mayoria de las solicitudes contaron con datos relevantes, como la referencia de
edad (77.8%) y el diagnéstico clinico (90%). El hecho de que el diagnéstico mas
frecuente haya sido "nddulo sospechoso" (74.0%) refleja la preocupacion
predominante entre las pacientes, subrayando la necesidad de un seguimiento
diligente en estas circunstancias. Sin embargo, la alta proporcion de solicitudes sin
referencia a la categoria BI-RADS (33.8%) plantea un desafio, ya que la
categorizacion BI-RADS es fundamental para determinar el riesgo de malignidad y

guiar las decisiones clinicas.

Microcalcificaciones y Localizacidon

La baja frecuencia de reporte de microcalcificaciones (14.1%) sugiere que, a pesar
de su importancia en la evaluacion del riesgo de cancer, muchos estudios no
logran identificarlas adecuadamente. Esto puede indicar una necesidad de mejorar
la capacitacion en la interpretacion de imagenes mamarias. Ademas, el alto
porcentaje de solicitudes que reportaron la localizacion de la lesion (88.6%) es un
aspecto positivo, ya que la identificacion precisa de la localizacion es crucial para

el manejo y tratamiento adecuado de las lesiones.

Analisis Histopatologico

El andlisis histopatoldgico revel6 que el 40.2% de las muestras eran malignas, 1o
gue enfatiza la gravedad de la situacién en esta poblacién. Las lesiones benignas
(26.2%) y reactivas (23.6%) también son relevantes, ya que requieren un

seguimiento continuo. La predominancia del carcinoma ductal infiltrante sin patrén
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especifico (36.9%) es un hallazgo preocupante, dado su pronéstico a menudo
desfavorable.

Correlaciones Estadisticas

Las correlaciones realizadas entre las biopsias enviadas y recibidas (Spearman
0.766) y entre la categoria BI-RADS y el diagndstico histopatoldgico final (Pearson
0.501) indican que existe una relacion positiva significativa entre estas variables.
Estas correlaciones sugieren que el correcto reporte y clasificacion de las biopsias

pueden influir en la precision del diagndstico y el manejo clinico subsiguiente.
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10. CONCLUSIONES

e El estudio pone de manifiesto la importancia de la concordancia entre
diagnésticos clinicos e histopatologicos, asi como la necesidad de
estandares mas altos en la recopilacion de datos en estudios de imagen.

e Los hallazgos resaltan la importancia de una adecuada documentacién en
las solicitudes de imagen para evaluacion y diagnéstico en biopsias por
puncién con aguja gruesa de las lesiones de mama, incluyendo la

categorizaciéon BI-RADS vy la identificacién de microcalcificaciones.

e La calidad de la informacion recopilada no solo afecta el diagnéstico
histopatoldgico, sino también el tratamiento y el seguimiento de las

pacientes.

e Los hallazgos indican areas de mejora en la practica clinica que podrian
tener un impacto significativo en los resultados de salud de las pacientes.
La implementacion de estrategias que aseguren una mejor documentacion
y andlisis puede contribuir a una atencion mas efectiva y precisa en el

ambito de la salud mamaria.

e Se sugiere mejorar la capacitacion de los profesionales de salud en la

identificacion y registro de estas variables criticas.
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12. ANEXOS

Hoja de recoleccion de datos
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Tabla 1. Sistema BI-RADS manejo

Tabla 2. Sistema BIRADS

Categoria Recomendaciones

Insuficiente para diagnéstico.
0 Existe 13% de posibilidad de

Se requiere evaluacion con ima-
genes mastograficas adicionales

u otros estudios (US) asi como la
comparacion con estudios previos.

malignidad. Esta categoria no debe de ser utili-
zada como indicacion para realiza-
cion de resonancia magnética.

Negativo Mastografia anual en mujeres a

b

Ningun hallazgo que reportar.

partir de los 40 anos.

2 Hallazgos benignos.

Mastografia anual en mujeres a
partir de los 40 anos.

Hallazgos probablemente
3 benignos. Menos de 2% de
probabilidad de malignidad.

Requiere seguimiento por imagen,
unilateral del lado con hallazgos
dudosos a los 6 meses y posterior-
mente anual bilateral por 2 anos.
Esta categoria sdlo se recomienda
en mastografia diagndstica.

Hallazgos de sospecha de

malignidad. Se subdivide en:

* 4a-Baja sospecha de
4 malignidad.

* 4b-Moderada sospecha

4 (>2-<95%).

4a (>2-<10%).

4b (>10-< 50%).
4c (>50%-< 95%).

de malignidad. Requiere biopsia
* 4c-Alta sospecha de a psia.
malignidad.
Altamente sugestivo de . - o
5 malignidad, Requiere biopsia. VPP >95%.

6 Con diagnostico histologico
de malignidad.

En espera de tratamiento definitivo
o valoracién de respuesta a trata-
miento.

Fuente: Colegio Americano de radiologia, mamografia, 5ta edicion.
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Tabla 2. Sistema de BI-RADS pronéstico

Probabilidad de malignidad

Incompleto N/A

Negativo 0%

Benigno 0%

Probablemente benigno >0% a <2%

Sospechoso >2% a <95%

Baja sospecha de malignidad >2% a
<10%

Moderada sospecha de malignidad
>10% a <50%

Alta sospecha de malignidad >50% a
<95%

Altamente sugestivo de malignidad
>95%

Biopsia  previa  con malignidad
confirmada

Fuente: Colegio Americano de radiologia, mamografia, 5ta edicion.
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DEFINICION DE VARIABLES

Variable Definicién

operacional

Tipo de

variable

Escala de medicion

Edad Tiempo
transcurrido
desde
nacimiento

hasta

estudio

realizacion del

Cuantitativ

a

ARNoS

Diagnostico clinico | Diagnoéstico

patolégica

con el que es
recibido por el
departamento

de anatomia

Cualitativo

No6dulo sospechoso, lesion de
comportamiento incierto,

benigna o maligna

BIRADS Calificacion

médico

radiologo

de

hallazgos

S.

asignada por el

acuerdo con la

interpretacion

imagenoldgico

Cuantitativ

a

Oab6
Subdivisiones en 4 (4a, 4b,
4c)

Microcalcificacione | Presencia

s depdsitos

sales de calcio

en tejido

Cualitativa

Si
No
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mamario
identificados
por
imagenologia

Localizacion

Es la
localizacion de
la lesion
ubicada de
acuerdo  con
las manecillas
del reloj, en
referencia a un

reloj

Cualitativa

Radiode1a12

Tamarfio

Dimensiones
de lesiones de
mama
obtenidas por
estudio

imagenoldgico

Cuantitativ
a

Centimetros.

Lateralidad

Predominio de
lesiones de un
lado del cuerpo
sobre el otro
manifestado en
la glandula

mamaria

Cualitativa

Derecha, izquierda, bilateral.

Técnica de guiado

Método de
diagnostico
imagenoldgico
qgue funciona

como guia

Cualitativa

Mastografia, USG.
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para la

obtencién de la

muestra
Resultado Muestra Cualitativo | Suficiente
suficiente o] Insuficiente
insuficiente
para su estudio
Resultado En  patologia | Cualitativo | Benigno
anatomia es posible Maligno
patologica tener una
aproximacion
acerca de la
conducta
biolégica  de
una lesion
determinada
de acuerdo con
sus
caracteristicas
histoldgicas
Diagnastico Es el | Cualitativo | En apego a la clasificacion de
histopatoldgico diagnostico la OMS de neoplasias de la
final histolégico mama en su 5° edicion:
concreto e Carcinoma

microinvasivo
Carcinoma lobulillar
invasivo

Carcinoma tubular
Carcinoma cribiforme
Carcinoma mucinoso

Cistadenocarcinoma
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mucinoso

e Carcinoma
micropapilar invasivo

e Carcinoma con
diferenciacion apocrina

e Carcinoma

metaplasico

Fig. 1 Microcalcificaciones distréficas en patologia mamaria benigna (BIRADS 3)
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Fig. 2 Carcinoma ductal infiltrante sin patrén especifico (BIRADS 5)
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GOBIERNO DE -‘?)q

MEXICO &4

Fecha: 15 de Diciembre de 2023

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién de Unidad Médica de Alta
especialidad Hospital de Especialidades de Puebla “Manuel Avila Camacho” que
apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo
de investigacion “Correlacién del diagnéstico histopatolégico en biopsias por puncién
con aguja gruesa con los hallazgos radiolégicos y BIRADS de las lesiones de mama en
la Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de Especialidades de Puebla “Manuel
Avila Camacho" del 2018 al 2022", es una propuesta de investigacién sin riesgo que implica
la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

* Folio * Lateralidad

« Edad « Técnica de guiado

« Sexo e Tipo de muestra

e Fechade estudio e Tipo de aguja y calibre

« Diagndstico clinico ¢ No. de biopsias enviadas

« BIRADS ¢ No. de biopsias recibidas

¢ Microcalcificacicnes « Resultado (suficiente/finsuficiente)
e Localizacién ¢ Resultado (benigno/maligno)

¢ Tamano e Diagndstico histopatolégico final

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a
recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacién y esté contenida en el
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer
mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
“Correlacién del diagnéstico histopatolégico en biopsias por puncién con aguja gruesa
con los hallazgos radiolégicos y BIRADS de las lesiones de mama en la Unidad Médica
de Alta especialidad Hospital de Especialidades de Puebla “Manuel Avila Camacho” del
2018 al 2022" cuyo proposito es producto de tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones que procedan de conformidad con |o dispuesto en las disposiciones legales

Atentamente
Nombre: Dra. Nancy Rosalia Bertado Ramifez
Categoria contractual: MNF —-
Investigador(a) Responsable: Dra. Gabriela Martinez Reyes

' R022Flives
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