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Resumen

Titulo: Efectividad de la biopsia quirdrgica guiada con arpon vs por estereotaxica en
pacientes con microcalcificaciones mamarias BI-RADS 4 y 5 atendidas en la Unidad
Médica de Alta Especialidad del Hospital de Especialidades de Puebla Centro Médico
Nacional “General de Division Manuel Avila Camacho”

Antecedentes: El cancer de mama a nivel internacional esta considerado como el tumor
maligno mas frecuente en las mujeres, y la primera causa de mortalidad por cancer. El
estandar que se utiliza como referencia para el diagndstico del cancer de mama es el
estudio histopatoldgico. La biopsia por estereotaxica utiliza la tecnologia de imagen
apoyada por el mastografo para obtener muestras sin necesidad de una cirugia,
anestesia general o hospitalizacion. Otro tipo de biopsia es guiada por arpon el cual
consiste en introducir en la mama afectada una aguja la cual contiene un arpon mediante
la guia por medio de rayos X.

Objetivo: Comparar la efectividad de la biopsia quirurgica guiada con arpdén vs
estereotaxica con aspiracion en pacientes con microcalcificaciones mamarias BI-RADS
4vy5.

Métodos: El disefio de la investigacion es comparativo, observacional, transversal,
retrospectivo, prolectivo, unicéntrico, homodémico. Se revisaran los expedientes clinicos
de los pacientes y se recabara la informacion en la hoja de datos.

Recursos e infraestructura: Se realizara en el servicio de mastografia en la Unidad
Médica de Alta Especialidad Hospital de Especialidades “Manuel Avila Camacho”. Se

tendran los recursos: expediente clinico y hoja de recoleccion de datos.

Tiempo para desarrollarse: En el periodo de 01 de marzo de 2022 al 31 de marzo de
2023.



1. Antecedentes.

1.1 Antecedentes generales.

El cancer de mama a nivel internacional esta considerado como el tumor maligno mas
frecuente en las mujeres, y la primera causa de mortalidad por cancer. Alrededor de 1.7
millones de casos nuevos se presentan anualmente, de los cuales llegan a fallecer hasta

522,000 mujeres por esta enfermedad. (1,2)

En México el cancer de mama ha tenido un incremento constante, tanto en su incidencia
como de su mortalidad en las ultimas tres décadas. En ello han influido muchos factores
como lo son el envejecimiento poblacional, el estilo de vida, la educacion e informacion
deficiente relacionada a esta enfermedad, asi como la carencia de un programa nacional
de deteccion oportuno. Existen a su vez diferencias notables en la incidencia y mortalidad
de dicha enfermedad entre los estados del norte y centro del pais, y los estados del

sureste. (2,3)

Las mujeres en general tienen un mayor nivel de escolaridad y trabajan fuera del hogar,
con mayor ingesta de grasas animales, tabaco y alcohol, sedentarismo y sobre peso,
retraso en el inicio de la reproduccién, con primer embarazo tardio alrededor de los 30
anos y ausencia de lactancia materna, ademas del uso de agentes hormonales durante
la menopausia. De todos los factores de riesgo identificados el que conlleva el mayor
peso para la incidencia de esta enfermedad es la obesidad, esta condicion en México se
encuentra un porcentaje elevado de la poblacion. (4,5)

El cancer de mama en México es diagnosticado en una edad media de 52.5 afios, lo que
es considerada una década inferior con respecto a poblaciones como la de América del
Norte y Europa occidental. La incidencia aumenta proporcionalmente al incremento de la
edad. Asi mismo en nuestra poblacion el cancer de mama en mujeres menores de 40
afnos presenta mayor frecuencia (13.3%) con respecto a la poblaciéon norteamericana y

europea. (5, 6)



La incidencia en México en el afio 2022 aumenta conforme a la edad, teniendo una
incidencia maxima de 66.61 en el rango de edad de 60 a 64 anos. Los estados con mayor
incidencia del tumor maligno de la mama son Colima (64.91), Durango (43.75) y Jalisco
(42.59), mientras que los estados con menor incidencia son Puebla (2.98), Tlaxcala (7.87)
y el Estado de México (9.04). (7)

En México, durante 2021, se registraron 1 117 167 defunciones. De las personas que
perdieron la vida, 644 058 fueron hombres (58 %) y 472 375 (42 %), mujeres.2 Por
tumores malignos fallecieron 90 525 personas (8.1 %); de estas, 7 973 murieron por
cancer de mama. De la cifra anterior, 7 925 (99.4 %) fueron mujeres y 48 (0.6 %),
hombres. De las defunciones en mujeres por tumores malignos, 17 % se debid a este

cancer. (8)

La tasa nacional de mortalidad por cancer de mama fue de 18 defunciones por cada 100
mil mujeres de 20 afios y mas. Los estados con las tasas mas altas fueron: Colima
(26.94), Tamaulipas (24.49), Sonora (23.59), Chihuahua (23.07) y Ciudad de México
(22.73). Tlaxcala (10.36), Chiapas (11.65), Guerrero (11.69), Quintana Roo (12.19) y
Oaxaca (12.66) reportaron las tasas mas bajas. (8)

Esta enfermedad crea un impacto econémico en nuestro sistema de salud debido a los
altos costos de procedimientos diagnosticos y tratamientos, sino porque afecta a las
mujeres en etapas productivas. Los costos del tratamiento son mucho mas elevados en
las etapas de cancer mas avanzadas y metastasicas, que son las que predominan en el
pais. (9, 10)

1.2 Antecedentes especificos.

El diagnéstico temprano para la evaluacion de la mama esta establecido en la NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM - 041- SSA -2002, PARA LA PREVENCION |,
DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO , CONTROL Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DEL
CANCER DE MAMA; de acuerdo a esta normativa los estudios de tamizaje deben
iniciarse por medio de ciertos estatutos , el uso de la mastografia, el ultrasonido, la

resonancia magnética y mas recientemente los estudios moleculares permiten detectar,
10



caracterizar y evaluar la extension de la enfermedad y poder dar seguimiento a lesiones

mamarias. (10)

El estandar que se utiliza como referencia para el diagnostico del cancer de mama es el
estudio histopatoldgico. Actualmente las biopsias percutaneas con aguja de corte y los
sistemas de aspiracion por medio de estereotaxica o por ultrasonido, son los métodos de
eleccion en lesiones no palpables y palpables durante la exploracion clinica las cuales
cuenten con sospecha de malignidad. (11, 12)

Las formas mas tempranas para llevar a cabo el tamizaje mamario son mediante estudios
de imagen siendo la mastografia el mas utilizado; Se establece su uso en paciente a
partir de los 40 afios debido a la radiacién ionizante que se produce al realizar este tipo
de estudio. (13)

La mastografia en nuestro medio es considerada el unico método de imagen que ha
demostrado una importante reduccion en la mortalidad por cancer de mama en hasta un
21%. Este método de imagen tiene una sensibilidad diagndstica de 77% a 95% y
especificidad del 94% a 97% siendo dependientes de la densidad mamaria. (14)

Es considerado el estudio de imagen que favorece el diagnéstico y el uso de terapias
efectivas contra el cancer mamario, mejora la supervivencia global de las pacientes y

reduce el impacto econémico por afios de vida perdidos. (15, 16)

La mastografia diagnodstica que es la efectuada en la Unidad Médica de Alta Especialidad
del Hospital de Especialidades de Puebla Centro Médico Nacional “General de Division
Manuel Avila Camacho”, en caso de una mastografia de deteccién anormal, si la paciente
presenta una mama densa, lesiones mamarias detectadas por otro medio de imagen,
masa o tumor palpable, cuando existe secrecién sanguinolenta por el pezdn, cambios en
la piel del pezon o la areola, dolor focal persistente y seguimientos por lesiones Bl RADS
3. (13, 16)
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Existen diferentes técnicas de adquisicion en mastografia siendo la presente en nuestro
medio la adquisicion digital, a través de detectores los cuales estan integrados al propio
mastdgrafo (digital). (15)

La adquisicidn, el procesamiento y la visualizacion de las imagenes obtenidas se manejan
de forma independiente, lo cual representa una mayor ventaja con respecto a sistemas
previos. Tiene la ventaja de reducir el porcentaje de repeticiones debido al constante
control en la calidad de imagen lo cual significa una mayor productividad y menor dosis

de radiacion ionizante. (17)

La mastografia sintetizada es una técnica que consiste en obtener imagenes
tridimensionales y a partir de ellas las bidimensionales, por lo cual se reduce la dosis de
radiacion en 39%. Una de las ventajas que ofrece este tipo de técnica es la mejora en la
visibilidad de las distorsiones de la arquitectura, masas y microcalcificaciones. (18,19)

Los estudios de mastografia son interpretados, asi como la conclusion es emitida
mediante el sistema de Bl RADS. Las lesiones de sospecha de acuerdo con la
clasificacion BI-RADS se subdividen a su vez en los siguientes hallazgos: (19)

BIRADS 4 a: Asimetria global (palpable), Nédulo de margenes circunscritos (palpable),
Ndédulo de margenes obscurecidos, ducto solitario dilatado.

BIRADS 4 b: Microcalcificaciones heterogéneas gruesas, microcalcificaciones amorfas,
microcalcificaciones amorfas, microcalcificaciones pleomérficas finas, distorsién de la
arquitectura no explicada por antecedente quirurgico, asimetria en desarrollo, nédulo de

margenes micro lobulados, nédulo de margenes indistintos.
BIRADS 4 c: Calcificaciones lineales ramificadas agrupadas.
BIRADS 5: Nodulo especulado, calcificaciones lineales ramificadas de distribucion lineal.

En general las anormalidades detectadas por mastografia corresponden a
microcalcificaciones, masas y distorsiones de la arquitectura, en este tipo de lesiones el
hallazgo de cancer representa aproximadamente el 33% de estas, y la biopsia por
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estereotaxica es el procedimiento ideal para su estudio. En la practica diera la mayoria
de las lesiones con biopsia por medio de estereotaxica consisten en calcificaciones, las
cuales no son visibles en los estudios de escrutinio ultrasonograficos. (17, 19)

El hallazgo mastografico de microcalcificaciones en estudios de mastografia puede
sugerir malignidad, por lo que de acuerdo con el BIRADS quinta edicion, las clasificadas
en cuanto a su morfologia y distribucién como BIRADS 4 a, b y ¢, asi como BIRADS 5
son las identificables con valores predictivos altos de malignidad encontrandose entre 10
al 95%, teniendo la necesidad de llevar a cabo mas estudios para poder descartar este
proceso, las biopsias estan usualmente recomendadas. (18, 19)

Las biopsias por estereotaxica utilizan la tecnologia de imagen apoyada por el mastografo
para obtener muestras sin necesidad de una cirugia, no requieren anestesia general o
hospitalizacion de la paciente, ayudan a la identificacion del tipo histologico en la lesion

y a su manejo terapeéutico. (20, 21)

En los pasados 25 afos el diagnostico del Cancer de mama ha ido evolucionando y
mejorando mediante los avances de imagen incluyendo los estudios de mastografia,
ultrasonido y resonancia magnética, asi como mejoras significativas en el aspecto
intervencionista mamario como los son los procedimientos de biopsia por aspiracion de

aguja fina, Biopsia con aguja de corte y la Biopsia de corte asistida al vacio. (22)

La biopsia de corte asistida al vacio ha ido incrementando su utilizacion en la practica
diaria, y se han establecido beneficios en la literatura mundial acerca de este

procedimiento, asi como distintas indicaciones para llevar a cabo este procedimiento.

La biopsia de corte asistida al vacio es un dispositivo de obtencion de muestras por
medios de cortes a la cual se asocia una camara de succidn y una aguja de corte rotatoria.
Dicho dispositivo tiene la finalidad de realizar cortes con apertura de tejido, los cuales al
llevar a cabo la separacién del tejido puede llevar a cabo la toma de distintas muestras
en un mismo eje, con el posterior envio de los tejidos obtenidos hacia la camara de vacio.
(23, 24)
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Este tipo de procedimientos muestra particularmente ventajas para la obtencion de
muestra de lesiones pequenas, focales asi como de microcalcificaciones observadas en

estudios de mastografia. (24, 25)

Las principales indicaciones diagnosticas de este método son: resultados de patologia
inconclusos en situaciones donde biopsias realizadas por otros métodos resulten
inadecuadas. Lesiones categorizadas de acuerdo con el Colegi6 Americano de
Radiologia como BI-RADS 4 las cuales tienen un porcentaje de probabilidad de
malignidad de hasta un 30%. (26)

Lesiones de localizacion dificultosa como son areas en la mama que se encuentren
proximales a la pared costal, lesiones muy superficiales, cercanas a la piel o el pezon.
Lesiones adyacentes a implantes mamarios. Lesiones sonograficamente pequefias de 5
mm o menores. (26, 27)

Microcalcificaciones con medidas extremas que contengan focos pequefios que sean

poco identificables, areas difusas de microcalcificaciones. (27)

Entre las principales complicaciones identificadas en la literatura se encuentran el dolor
que se puede experimentar durante el procedimiento, el sangrado post procedimiento,
equimosis de la piel y hematomas post procedimiento. Sin embargo, la mayoria de estos
se puede llegar a evitar mediante la utilizaciéon de anestésicos locales, asi como de la
compresion en sitio de la toma de biopsia por al menos 10 min y la aplicacion de hielo

local en el sitio de aproximadamente 30 min. (23, 28)

Estereotaxica es una técnica que permite identificar correctamente una lesion por medio
de una determinacion de coordenadas espaciales con el punto de interés visualizado en
dos vistas, angulada y central del punto, en un amplio margen de 15 grados hacia la
izquierda, 15 grados hacia la derecha y 0 grados al punto de interés con la libre
movilizacion de generador de rayos X. La identificacion de las microcalcificaciones se
lleva a cabo mediante diversas proyecciones, las mas utilizadas son la proyeccion craneo

— Caudal (CC), Latero — Medial) y la proyeccién Oblicuo Medio Lateral (OML) asi como
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de la ayuda de un medidor electrénico de distancias. Asi mismo se puede utilizar la
técnica de tomo sintesis en caso de que las microcalcificaciones se detallen mejor

unicamente por este método. (25, 29)

Por medio de la identificacion espacial visualizada por angulos y distancias se logra
obtener fragmentos de tejido mamario en el cual se encuentre las lesiones de sospecha,
con la exactitud espacial de los aspectos internos y externos de la porcion mamaria a
determinar. (23, 28)

Previamente se procede a la administraciéon de anestesia local de forma cutanea y

subcutanea en el sitio a incidir. (29)

Estos obtenidos a través de agujas de aspiracion, con aguja calibre 10Ga X 118 mm,
utilizando la rotacion en direccion de radio de las 12, 9,6, y 3, dentro de la misma lesion
de esta, para obtener muestra de diferentes cuadrantes de forma milimétrica mejorando
la posibilidad de lograr obtener una muestra adecuada para su estudio histopatologico.
(22, 29)

Una de las ventajas de este tipo de procedimiento es la posibilidad de corroborar la
existencia de las microcalcificaciones posterior a la toma de biopsia, con ayuda del equipo
mastografico, asi como enviar evidencia al anatomopatologo de la existencia de estas en
las muestras enviadas. Posterior a realizar la toma de las muestras se debe llevar acabo
la colocacion de un marcador radiolucido ( clip ) por medio de un introductor dentro el
lecho quirurgico de la biopsia para garantizar la identificacién del area en la cual se
encontraban las microcalcificaciones de sospecha; En caso de obtenerse un resultado
histopatolégico positivo a malignidad y requerir algun procedimiento quirurgico u/o
administracion de quimioterapia coadyuvante , se lograra identificar la lesion y con ella
valorar una planeacion terapéutica. Asi mismo en caso de ser un hallazgo negativo a
malignidad se puede identificar el sitio de las microcalcificaciones biopsiadas en estudios
de imagen de control posteriores. (22, 23, 29)
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En la Unidad Médica de Alta Especialidad del Hospital de Especialidades de Puebla
Centro Médico Nacional “General de Division Manuel Avila Camacho” otro de los
meétodos diagndsticos utilizados es la biopsia guiada por arpon.

El sistema de arpon se describido en 1979 el cual consiste en introducir en la mama
afectada una aguja la cual contiene un arpén mediante la guia por medio de rayos X dada
por mastografo, las lesiones son identificadas y medidas en proyecciones CC, MLO Y LM
vistas en estudio de mastografia. En la proyeccion CC lo localizacién de la lesion puede
determinar si se encuentra en un plano exterior o interior a la linea vertical qué pasa a
través del pezdn, en la proyeccidn LM la posicion determina si la lesion se encuentra en
un plano inferior o superior de acuerdo con la linea vertical qué pasa a través del pezon,
lo cual ocurre de manera similar en la proyeccion OML. Las microcalcificaciones se
localizan en la interseccion de estas tres lineas, este método permite realizar medicion
de la distancia entre las microcalcificaciones y el plano cutaneo. Posteriormente se
procede a introducir la aguja dentro de la mama hasta atravesar el hallazgo,
posteriormente se retira y deja insertado el arpon en la lesion localizada por medio de

mastografia, lo cual proporciona un anclaje tridimensional. (30, 31)

Este tipo de estudio diagndstico permite al cirujano en un tiempo quirurgico en sala de
operaciones retirar el arpon y una pequefia porcion de tejido alrededor de la lesidn,
resecando junto con la punta del arpon 2 cm adyacentes de tejido mamario.
Corroborandose el hallazgo mediante un estudio de radiografia con magnificacion del
tejido extirpado. (31, 32)

Por afos la biopsia guiada por arpon habia sido considerada el gold standard en el
diagnaostico, sin embargo, existen distintas limitaciones de la localizacion por medio de
arpon de las microcalcificaciones como lo es la exposicion en repetidas ocasiones a la
radiacion por parte de la paciente, asi mismo la posicidn de la guia (arpén) puede cambiar
en relacion con los movimientos de la paciente. (32, 33)
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De acuerdo con la literatura es posible que la utilizacion de la Biopsia de corte con
aspirado al vacio ayude a mejorar los costos de salud siendo un método disponible para

realizar el diagnostico de lesiones mamarias de sospecha de malignidad. (33, 34)

La utilizacion del sistema de Biopsia de corte con aspiracién al vacio se ha visto que
aumenta los costos de hasta 10 veces con respecto a una biopsia de corte convencional,
sin embargo, presenta hasta un 82% de disminucién de los costos con respecto a
biopsias quirurgicas, con diminucion de hasta 71% del tiempo involucrado en la atencion

del paciente con respecto a la realizacion de una biopsia de corte con aspirado. (23, 34)
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2. Planteamiento del problema.

A nivel mundial, asi como en México el cancer de mama representa un problema de salud
con un gran impacto, esto debido principalmente a la cantidad de fallecimientos
asociados a este. Actualmente en las mujeres mexicanas el cancer de mama es el tipo

de proceso oncologico mas comun, representando el 25% de los casos de cancer.

En la actualidad la biopsia quirurgica de mama continua siendo considerada como el
estandar de oro para determinar malignidad de las lesiones no palpables como son las
microcalcificaciones. En busqueda de procedimientos que sean menos invasivos para las
pacientes la biopsia quirurgica ha comenzado a tener un reemplazo por una nueva

técnica tal como es el uso de la estereotaxica.

En la Unidad Médica de Alta Especialidad del Hospital de Especialidades de Puebla
Centro Médico Nacional “General de Divisién Manuel Avila Camacho” los métodos de
valoracién para micro calcificaciones de sospecha son tanto la técnica de la biopsia
quirurgica guiada por arpén, asi como el uso de la biopsia por estereotaxica, iniciando en
el servicio en 2021, ambas técnicas son auxiliares para identificar el tipo histolégico de la
lesiones asi como la planeacion terapéutica, sin embargo en la literatura actual el uso de
la biopsia por estereotaxica ha sido recomendada como la técnica ideal para el estudio
histopatoldgico de las microcalcificaciones, por ser lo minimamente invasivo para la toma

de muestra de tejido mamario, anulando el riesgo quirurgico

Por lo que se buscara determinar cual de las dos técnicas utilizadas en nuestro la Unidad
Médica de Alta Especialidad del Hospital de Especialidades de Puebla Centro Médico
Nacional “General de Divisién Manuel Avila Camacho” provee la mayor efectividad para
la toma de biopsia, asi como conocer si sus resultados son comparables a la literatura.
Es por esto por lo que se decidio realizar este trabajo, y por lo que surge la siguiente
pregunta de investigacion:

¢ Cual es efectividad de la biopsia quirdrgica guiada con arpén vs estereotaxica con
aspiracion en pacientes con microcalcificaciones mamarias BI-RADS 4 y 5 atendidas en
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el periodo de marzo 2022 a marzo 2023 en la Unidad Médica de Alta Especialidad del
Hospital de Especialidades de Puebla Centro Médico Nacional “General de Division
Manuel Avila Camacho”?
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3. Justificacion.

El cancer de mama es una neoplasia considerada como un problema publico debido a su
alta incidencia a nivel global y nacional. Anualmente en México son detectados mas de
11 casos de esta patologia diariamente.

La realizacion de este estudio permitira evaluar la eficacia de los dos tipos de biopsia mas
comunmente realizadas en la institucion, la biopsia guiada por arpon y la biopsia guiada
por estereotaxica, con el fin de identificar la técnica que permita una mejor toma de
biopsia de lesiones con caracteristicas de sospecha como son las microcalcificaciones,
la técnica que muestre una mejor facilidad para llevar a cabo el proceso de biopsia, y con
esto llevar a cabo un estudio histopatolégico con una muestra adecuada para su
procesamiento. Asi mismo disminuir el riesgo de falsos negativos hacia un proceso de

malignidad mamaria en las pacientes.

En este estudio se buscara comparar la efectividad de la biopsia quirurgica guiada con
arpon vs estereotaxica con aspiracion en pacientes con microcalcificaciones mamarias
BI-RADS 4 y 5 en la Unidad Médica de Alta Especialidad del Hospital de Especialidades
de Puebla Centro Médico Nacional “General de Divisién Manuel Avila Camacho”, lo que
permitira brindar a las pacientes un adecuado diagndstico y oportuno tratamiento,
identificar la etapa de progresion de la enfermedad, con el fin de mejorar el prondstico y
con ello la calidad de vida.
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4. Material y métodos.

Se realizo un estudio descriptivo, transversal, retrospectivo, unicéntrico y homodémico
que tomo como poblacion a pacientes del género femenino, mayores de 40, con reporte
de BI-RADS 4 y 5 y con toma de biopsia en el servicio de mastografia en el Hospital de
Especialidades de Puebla durante el periodo de 01 de marzo de 2022 al 31 de marzo de
2023. Se incluyeron a pacientes del género femenino, mayores de 40 y menores de 60
afnos, con reporte de BI-RADS 4 y 5 y con toma de biopsia guiada por arpoén o
estereotaxica. Se excluyeron aquellos donde hubo migracion del arpén o con defecto de
calibracion segun el plano de ubicacidn de las microcalcificaciones. Se eliminaron

aquellos pacientes con expediente incompleto o dados de baja como derechohabientes.

Se revisaron los expedientes clinicos que cumplieron con los criterios de inclusion y se
ingresaron a una base de datos en el programa estadistico SPSS. Para el analisis de
datos se utilizo estadistica descriptiva. Dentro de los recursos materiales que se utilizaron
fueron los expedientes clinicos, computadora, material bibliografico, hoja de recoleccion
de datos, paquete informativo para analisis estadistico IBM SPSS.

Los datos obtenidos fueron utilizados unicamente con fines cientificos y en todo momento
se conservo el anonimato de los pacientes participantes. Este protocolo fue aprobado por
el Comité Local de Investigacion en Salud n° 2101 del Instituto Mexicano del Seguro
Social.
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5. Resultados

Se realizé un estudio descriptivo, transversal, retrospectivo, unicéntrico y homodémico,
en el que se busco efectividad de la biopsia quirdrgica guiada con arpon vs estereotaxica
con aspiracion en pacientes con microcalcificaciones mamarias BI-RADS 4 y 5 en el
servicio de mastografia del Hospital de Especialidades Puebla durante el periodo de 01
de marzo de 2022 al 31 de marzo de 2023. Se evaluaron en total 76 pacientes que

cumplieron con los criterios de inclusion.

De acuerdo con las caracteristicas de los pacientes la edad media fue de 52.5 afios (min.
40, max. 60, DE 5.47). Los detalles se muestran en la Figura 1.

Figura 1. Distribucion de edad de los pacientes.
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El 40.8% de los pacientes se realizd biopsia estereotaxica mientras que el 59.2% fue

guiada por arpén. El servicio que mas solicité biopsias fue oncologia quirurgica (44.7%),
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siguiendo con oncologia médica (32.9%) y radio oncologia (19.7%). Los detalles se

muestran en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas generales.

n=76

Tipo de Estereotaxica Guiada con arpén
biopsia 40.8% 59.2%

Oncologia Radio Oncologia .
Servicio >2 servicios

quiruargica oncologia médica
médico

44.7% 19.7% 32.9% 2.6%

En cuanto a las caracteristicas clinicas, el 50% se localiz6 en la mama derecha con mayor
frecuencia en el cuadrante superior externo (78.9%), el 64.5% de los pacientes tuvieron
un reporte de BI-RADS 4B y en el reporte histopatologico, el 36.8% de las pacientes se
reporté como maligno, el 31.6% benigno, el 19.7% reactivo, 9.2% inflamatorio y 2.6%
inconcluso. Segun el tamafo del tumor, el 40.8% media 6 mm, el 30.3% media 5 mmy

el 11.8% media 7 mm. Los detalles se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes.

n=76
Derecho Izquierdo
Lateralidad
50% 50%
Cuadrante Cuadrante Cuadrante
Cuadrante
superior inferior inferior
Cuadrante superior interno
externo externo interno
78.9% 5.3% 1.3% 14.5%
Tamano 0-5 6-10 10 -15
(mm) 30.3% 64.5% 5.3%
4a 4b 4c 5
BI-RADS
0% 64.5% 35.5% 0%
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Reporte Benigno Maligno | Reactivo | Inflamatorio | Inconcluso
histopatolégico 31.6% 36.8% 19.7% 9.2% 2.6%

Respecto a los pacientes que se les realizo la biopsia estereotaxica, el 35.48% se reportd
como maligno, el 51.61% de las pacientes se localizé en la mama izquierda en el
cuadrante superior externo (74.19%), el 32.25% del tumor se reporté con un tamaro de

6 mm con un BI-RADS 4c (58.06%). Los detalles se muestran en la Tabla 3.

Tabla 3. Caracteristicas clinicas de los pacientes con biopsia estereotaxica

n=31
Edad 40 - 45 46 - 50 51-55 56 - 60
(anos) 9.7% 25.8% 32.3% 32.3%
Derecho Izquierdo
Lateralidad
48.4% 51.6%
Cuadrante Cuadrante Cuadrante
Cuadrante
superior inferior inferior
Cuadrante superior interno )
externo externo interno
74.2% 9.7% 0% 16.1%
Tamano 0-5 6-10 10 -15
(mm) 29% 64.5% 65%
4a 4b 4c 5
BI-RADS
0% 41.9% 58.1% 0%
Reporte Benigno Maligno | Reactivo | Inflamatorio | Inconcluso
histopatolégico 29% 35.5% 22.6% 6.5% 6.5%

Por otra parte, a los pacientes que se les realizo la biopsia guiada por arpén, el 37.8% se
reporté como maligno, el 51.1% se localizé en la mama derecha en el cuadrante superior
externo (82.2%), el tumor se reportd con un tamafo de 6 mm (46.7%) con un BI-RADS
4b (80%). Se observa una diferencia de las biopsias en cuanto lateralidad y reporte BI-
RADS. Los detalles se muestran en la Tabla 4
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Tabla 4. Caracteristicas clinicas de los pacientes con biopsia guiada con arpén.

n=45
Edad 40 - 45 46 - 50 51-55 56 - 60
(anos) 17.8% 31.1% 24.4% 26.7%
Derecho Izquierdo
Lateralidad
51.1% 48.9%
Cuadrante Cuadrante Cuadrante
Cuadrante
superior inferior inferior
Cuadrante superior interno
externo externo interno
82.2% 2.2% 2.2% 13.3%
Tamano 0-5 6-10 10 -15
(mm) 31.1% 64.4% 4.4%
4a 4b 4c 5
BI-RADS
0% 80% 20% 0%
Reporte Benigno Maligno | Reactivo | Inflamatorio | Inconcluso
histopatolégico 33.3% 37.8% 17.8% 11.1% 0%

Los detalles con respecto al reporte histopatoldgico se muestran en la Figura 2. Con
respecto a los pacientes que se les realizd biopsia estereotaxica, el 22.6% tuvieron
reporte de carcinoma in situ, el 9.7% carcinoma invasor y el 67.7% tuvieron otro reporte,
mientras que en los pacientes que se sometieron a biopsia guiada por arpén, el 4.4%
corresponde a carcinoma in situ, 17.8% carcinoma invasor y el 77.8% tuvieron otro

reporte.
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Figura 2. Reporte histopatolégico de los pacientes

80
60
g
2,
L]
S w
4
o
o
20
0
Carcinoma in situ Carcinoma invasor Otros
Reporte de biopsia
6. Discusion

En nuestro pais, el cancer de mama constituye un problema de salud publica importante

con una tasa de mortalidad alto si no se diagnostica en estadios tempranos (1, 24)

En México, se reporta un rango de edad frecuente entre los 50-59 anos (1, 3), esto
coincide con este estudio teniendo un rango de edad frecuente de 46-50 afos (28.8%) y
56-60 afios (28.8%)

La localizacion mas frecuente es en el cuadrante superior externo (27, 30), esto coincide
con este estudio, teniendo una frecuente del 60% de las veces.

La mastografia es la principal prueba diagnéstica en el cancer de mama y en conjunto
con la clasificacion BI-RADS se detectan lesiones sugestivas de neoplasias que
requieran biopsia; la biopsia estereotaxica reporta una concordancia con el estudio de
imagen en el 96% de los casos (3, 24), en este estudio, hubo una frecuencia del 58.06%
en la categoria 4c en relacidon con la biopsia estereotaxica con reporte histopatolégico
maligno mientras que en los pacientes que se sometié a biopsia guiada con arpdn se

reportd una categoria 4b (80%) en relacion con el reporte histopatolégico maligno.
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En este estudio, la biopsia guiada por arpon tiene una relacidon mayor entre el reporte
histopatolégico con respecto al estudio de imagen (mastografia) en un 37.8% con
respecto a la biopsia estereotaxica (35.48%), esto coincide con otros estudios. (24, 25)

Ambas técnicas de biopsia coinciden en el tamafo del tumor, siendo mas frecuente en 6

mm (40.8%) sin embargo, se observé que a mayor tamafno es menor la frecuencia.

Hay varias limitaciones a considerar en este estudio, la primera es el numero pequefio
de la muestra siendo un hospital de tercer nivel. Otra limitante, es al revisar la literatura
mexicana no se encontro una escala validada que mida la efectividad de ambas biopsias
siendo un area de oportunidad para proximas investigaciones. Ademas, la falta de
insumos, la capacitacion a los técnicos al ser un procedimiento “reciente”, los resultados
de patologia no concluyentes y la discordancia entre los datos estadisticos entre la
epidemiologia, patologia y radiologia son otras limitantes para considerar en esta
investigacion. La ventaja de la biopsia estereotaxica es menos invasiva, por lo tanto, es

un procedimiento ambulatorio donde se requieren menos gastos hospitalarios.

7. Conclusiones

Las principales caracteristicas epidemioldgicas y clinicas observado en el estudio fue la
edad del diagnostico, siendo un rango de 40 a 60 afos, con mayor frecuencia en el
cuadrante superior externo. Los hallazgos por imagen se relacionan con el reporte

histopatoldgico.

Se sugiere que a pesar de tener una dificil comunicacion con las demas areas asociadas
(epidemiologia, patologia y radiologia), se establezca un folio por cada biopsia realizada
y registrarla en el expediente clinico, con el fin de que no haya discordancia o pérdidas
de datos, ademas de solicitar capacitacion al personal para utilizar el equipo con el fin de

realizar los procedimientos con mayor fluidez.

Asi mismo se sugiere mantener una estrecha comunicacién con los servicios de anatomia
patoldgica, oncologia quirurgica e imagenologia; otro aspecto importante es que el

servicio de anatomia patologica tenga acceso al expediente clinico y al sistema PACS
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para visualizacion de las muestras de tejido enviadas a estudiar, con el fin de poder
localizar el sitio a evaluar de la totalidad de la muestra para mejorar con ello el reporte
histopatolégico de las pacientes y correlacionarlo de mejor manera con los hallazgos

imagenologicos.
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9. Anexos

9.1 Excepcion de la carta de consentimiento informado.

Fecha:

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 del Hospital de Especialidades de Puebla Centro Médico Nacional “General
de Division Manuel Avila Camacho” que apruebe la excepciéon de la carta de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion Efectividad de la
biopsia quirdrgica guiada con arpon vs por estereotaxica en pacientes con
microcalcificaciones mamarias BI-RADS 4 y 5 atendidas en la Unidad Médica de Alta
Especialidad del Hospital de Especialidades de Puebla Centro Médico Nacional “General
de Divisién Manuel Avila Camacho”, es una propuesta de investigacién sin riesgo que
implica la recoleccidn de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

Edad

Sexo

Hallazgos en la mastografia
BI-RADS / Subcategoria
Resultado histopatoldgico
Tipo de biopsia

Numero de cilindros

T Q@ ™o o o0 TP

Cuadrante
Lateralidad

j. Tamaro
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MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccidon de datos personales, me comprometo
a recopilar solo la informacidén que sea necesaria para la investigacion y esté contenida
en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para
imposibilitar la identificacién del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de

esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
Efectividad de la biopsia quirdrgica guiada con arpon vs por estereotaxica en pacientes
con microcalcificaciones mamarias BI-RADS 4 y 5, cuyo propdsito es producto de

articulo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales
en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente
Nombre: Fernando Verde Marin
Categoria contractual: Medico no familiar

Investigador(a) Responsable: Yinely Silva Cruz
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9.2 Categorias BI-RADS

Categoria

Insuficiente  para  diagndstico.

Existe

13% de posibilidad

malignidad.

de

Negativo Ningun hallazgo que

reportar.

Hallazgos benignos.

Hallazgos

benignos. Menos de 2%

probabilidad de malignidad.

Hallazgos de  sospecha

malignidad.

Se subdivide en:

43 Baja sospecha
malignidad.

4b: Moderada sospecha
para malignidad

probablemente

de

de

de

Recomendaciones

Se requiere evaluacion  con
imagenes mastografias adicionales
u otros estudios, asi como la
comparacion con estudios previos.
Esta categoria no debe de ser
utilizada como indicacion para
realizacion de Resonancia
Magnética.

Mastografia anual en mujeres a
partir de los 40 afos.

Mastografia anual en mujeres a
partir de los 40 afos.

Requiere seguimiento por imagen,
unilateral del lado con hallazgos
dudosos a los 6 meses vy
posteriormente anual bilateral por 2
anos, esta categoria sélo se
recomienda en mastografia
diagnostica.

4 (>2 - <95%)

4a (>2-2-<10%)

4b (>10 - < 50%)

4c (>50% - < 95%)

Requiere biopsia
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- 4c: Alta sospecha para
malignidad
5 Altamente sugestivo de malignidad Requiere biopsia. VPP >95%
Con diagndstico histolégico de En espera de tratamiento definitivo o
6 malignidad. valoracion de respuesta a

tratamiento.

9.3 Instrumento de recoleccion de datos

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
FICHA DE IDENTIFICACION

Fecha:
Iniciales del nombre:
Edad: Sexo:
Ocupacion: Profesion:
Originario: Residente:
No. telefonico: No. de emergencia:
OTROS

Hallazgos en la mastografia

BI-RADS

Subcategoria (si aplica)

Resultado histopatoldgico

Tipo de biopsia

Numero de cilindros

Cuadrante

Lateralidad

Tamano
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