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OPINION DEL TUTOR

La ecografia mamaria tiene alta sensibilidad y especificidad para la deteccidn de la patologia benigna y
maligna, detectarlas depende del equipo disponible para la realizacién de dicho estudio, del conocimiento
y experiencia del médico radidlogo y la utilizacion de la clasificacién adecuada del sistema BIRADS
(BreastimagingReport and DatabaseSystem) que es un es un sistema de control de calidad para la
interpretacion de los estudios de la mama publicado por el Colegio Americano de Radiologia (ACR).

Es de mucha importancia la aplicacion adecuada de dicho sistema ya que esto va permitir la deteccion
precoz de patologias malignas en estadios temprano por lo tanto considero de mucha importancia este
estudio para evaluarnos y poder realizar mejoras en el sistema para brindar atencion con la mas alta
calidad a nuestras pacientes.

Atentamente,
Dra. Lynda Barba
Medico Radidloga (Cod. 12931)

RESUMEN



El estudio investigativo fue con el objetivo de Analizar la aplicacion del sistema BIRADS ecografico para
la clasificacion de riesgo de cancer de mama en pacientes atendidas en los Hospitales Bertha Calderon
Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

El estudio es observacional, descriptivo, retrospectivo, de corte transversal.

Los principales resultados tenemos , una muestra de 110 procedentes de Hospital Escuela Antonio Lenin
Fonseca ( n =55) y hospital Bertha Calderon ( n=55), la edad media fue de 36 afios con un rango de edad
de 14 a 66 afos (Ver cuadro 2).EI médico que realizd la ecografia fue un residente (100%) en Lenin
Fonseca y por médico residente supervisado por especialista (61%) en Bertha Calderon.

En cuanto a la aplicacién del sistema BIRADS, La mayoria de los casos se clasific6 como BIRADS 1
(41%) y BIRADS 2 en el 22%. Aproximadamente en 1 de cada 10 casos no se especifico la categoria
BIRADS. (Ver cuadro 7).

Con relacion a los resultados cito histolégicos, en 34 pacientes se realiza BAAF de los 110 casos
investigados y en 6 pacientes se toma biopsia de pieza quirargica de los 110 casos investigados. En la
mitad de los casos que cuenta con BAAF se report6 células malignas. Solo en seis pacientes se realizé
biopsia de la pieza quirurgica y en la mitad se confirmo el diagnostico de cancer con diversos grados de
diferenciacion. (Ver cuadro 8).

De forma global en el 67% de los casos se realiza una descripcion completa de las caracteristicas del
nodulo mamario y en el 65% se realiza una adecuada clasificacion de la categoria BIRADS de acuerdo
los hallazgos ecograficos reportados. (Ver cuadro 9) sin embargo

El tejido o Ecoestructura, la presencia o ausencia de nodulos y de calcificaciones se indican en el 100%
de los reportes ecogréficos. Sin embargo en cuanto a las caracteristicas especificas del nédulo mamario,
se observo la siguiente frecuencia de parametros no indicados o descritos en el reporte ecografico: Forma
6.4%, margen 17%, orientacion 13%, patron 11%, caracteristica posterior 34%, vascularidad 51%. (Ver
cuadro 5)

Otro parametro de calidad y adecuada aplicacion del sistema BIRADS es la correlacion de las categorias
de sospecha, con el resultado cito-histoldgicos.

En el Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca donde todas las ecografias del grupo de estudio fueron
realizadas Unicamente por residentes solo en una tercera parte de los casos se realizd una descripcion
completa del ndédulo, mientras que en el Hospital Bertha Calderon donde las ecografia son realizadas casi
siempre con supervision de medico radiélogo o bien médico radidlogo especialista en mama, entre el 90
y 100% de los casos se hace tanto una descripcion completa (*Chi2 21.2; p=0.0001). (Ver cuadro 11)

La misma tendencia se observé con respecto a la clasificacion de las categorias de sospecha BIRADS y
su correspondencia con los hallazgos. En el HEALF solo el 33% realiza una adecuada asignacion de la
categoria, mientras que en el HBCR lo hace entre el 90 y el 100% (*Chi2 19.1; p=0.002) (Ver cuadro 12)
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l. INTRODUCCION

El cAncer de mama es la neoplasia maligna mas comun en mujeres a nivel mundial, es un problema
importante de salud publica y su incidencia se ha duplicado en los ultimos 20 afios(2). Actualmente
el 31% de los casos de cancer de mama en el mundo se encuentran en América Latina el cual con
el cancer cervicouterino, son las principales causa de muerte en mujeres entre los 35 y 64 afios en
América Latina(3). En Nicaragua, es la segunda causa mas frecuente de cancer después del cancer

ceérvico-uterino(4).

Constituye una amplia gama de manifestaciones clinicas, radioldgicas y patoldgicas. El proceso
de diagnoéstico y de tratamiento de mujeres portadoras de cancer de mama es en esencia,
multidisciplinario. En este contexto la evaluacion ecografica de mama ha adquirido gran relevancia
como parte de las estrategias de diagndstico por imégenes frente a la sospecha de malignidad(5,
6).

El ultrasonido de mama es una técnica esencial en el diagnostico y manejo de lesiones palpables
y no palpables de mama, ya que ha demostrado ser util no s6lo para diferenciar entre lesiones
quisticas y solidas sino, ademas, entre lesiones benignas y malignas(7).

Actualmente, la ultrasonografia (US) o ecografia mamaria es el método de imagen mas utilizado,
ademas de la mamografia para la evaluacién de lesiones de la mama, justificado en su bajo costo,
facil acceso por parte de las mujeres que lo requieren, ausencia de radiacién ionizante y por su
capacidad para diferenciar lesiones quisticas de sélidas. Adicionalmente evalla de manera precisa
el tejido celular subcutaneo y las axilas, lo que permite detectar otras patologias como quistes

sebaceos, ganglios o abscesos(7).

La terminologia radioldgica es diversa y existian diferentes tipos de Iéxicos a la hora de realizar
un reporte de ecografia por lo cual se disefid el Sistema BI-RADS® que fué elaborado por el
Colegio Americano de Radiologia, en colaboracion con seis sociedades cientificas, con la finalidad
de estandarizar la descripcion de las lesiones mamarias en técnicas de imagen. Los objetivos de la
estandarizacién son reducir la confusiéon en la descripcion de lesiones mamarias, facilitar la
comunicacion entre clinicos y radi6logos y posibilitar la monitorizacion de los resultados(8-11).
Se han publicado cuatro ediciones entre 1992 y 2003. Las tres primeras se dedicaron de forma
exclusiva a la mamografia y la cuarta incluyo la ecografia y la RM, actualmente esta disponible la
5ta edicion (7, 12). Desde la primera edicion, el sistema BIRADS ha sido aceptado por la
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comunidad médica como herramienta de descripcion y asignacion de sospecha en lesiones
mamarias y su uso se ha generalizado de forma progresiva., lo que ha ayudado a mejorar las

ediciones sucesivas y a identificar limitaciones y puntos de controversia.(7, 12-15)

Sin embargo en mdltiples investigaciones se han sefialado diversas limitante de la ecografia

mamaria dada por su alta dependencia del operador(16).

En este contexto se decidio llevar a cabo un estudio con el proposito de describir los hallazgos de
la ecografia mamaria y la clasificacion de dichas lesiones con la implementacion del sistema
BIRADS al momento de describir un reporte en pacientes atendidas en dos de los principales
hospitales Nicaragiiense, los cuales son de referencia nacional, entre el 1 de enero al 31 de
diciembre del 2016.



Il.  ANTECEDENTES

Santana y colaboradores publicaron en el 2009 los resultados de un estudio que tuvo por objetivo
conocer los valores predictivos y la variabilidad interobservador de los descriptores y de las
categorias diagndsticas del sistema BI-RADS- ecografia y su utilidad para predecir la malignidad
de los nodulos sélidos mamarios. En el estudio se seleccionaron consecutivamente 601 nodulos
solidos de 554 pacientes evaluados mediante ecografia. Todas las ecografias fueron realizadas por
alguno de los 3 radiologos participantes en el estudio y las imagenes estaticas revisadas
independientemente por los 3, sin conocimiento de la historia clinica, de la mamografia ni de la
anatomia patoldgica. Los autores observaron que los descriptores que mejor predijeron la
benignidad fueron el margen circunscrito y la formal oval (valor predictivo negativo [VPN] >
96%), la orientacion paralela (VPN, 84-91%) y la interfase abrupta (VPN, 81-90%). Los que
mejor predijeron la malignidad fueron el margen espiculado (valor predictivo positivo [VPP], 77—
85%), el halo ecogénico (VPP, 61-71%) y la orientacion antiparalela (VPP, 53-54%). La
concordancia interobservador fue buena para la morfologia (k=0,61), el margen circunscrito
(x=0,65) y las calcificaciones (k=0,63). Los descriptores que presentaron los valores pronosticos
mas altos para la malignidad fueron el margen espiculado (odds ratio [OR] =14,68-10,45) y la
orientacion antiparalela (OR=3,95-6,17). La categoria 3 mostrd un excelente VPN para los 3
radiologos (99-100%). La concordancia interobservador fue buena para las categorias 5 (k=0,77)
y 3 (x=0,68) y moderada para la 4 (k=0,59). Los autores concluyeron que el sistema BI-RADS-
ecografia ayuda a diferenciar las lesiones mamarias benignas de las malignas con una concordancia
interobservador buena o moderada. La categoria 3 mostré un excelente VPN, lo que permitiria
evitar las biopsias de las lesiones incluidas en ésta(10).

Reyes y colaboradores publicaron en el 2012 los resultados un estudio que tuvo como propdsito
de describir los hallazgos ecogréaficos en mama en pacientes que acudieron a un centro médico
privado en el municipio Trujillo-Venezuela, durante el periodo Enero 2009 hasta Abril 2011. Se
realizd estudio transversal descriptivo en 171 pacientes femeninas, sintomaticas y asintomaticas,
de todas las edades, referidas de centros asistenciales publicos y privados, para realizacion de
ultrasonido mamario. Las pacientes fueron estudiadas mediante equipo de Ultrasonido Marca
Chison, modelo VIS 80, utilizando transductor lineal de alta frecuencia. Las variables analizadas
fueron: edad de las pacientes, ubicacidn de las lesiones y clasificacion segun el sistema BI-RADS

ecogréafico. La edad promedio fue de 37,16 afios, 85 pacientes no presentaron ningun tipo de
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lesiones mamarias mientras que 86 presentaron lesiones de tipo focal. La mama mas
frecuentemente afectada fue la izquierda (61,63%) y la localizacién mas frecuente fue el cuadrante
supero-externo (23,26%). Segun el sistema de clasificacion BI-RADS, el 97,67% estuvieron
incluidas dentro de los tipos 1, 2 y 3, todos ellos con resultado definitivo de benignidad. Todas las
pacientes con BI-RADS 5y el 75% de las pacientes con BI-RADS 4 tuvieron resultado definitivo
de malignidad. El Ultrasonido Mamario permitio identificar las pacientes portadoras de lesiones
mamarias, determinar la ubicacion mas frecuente de lesiones y clasificar las lesiones benignas y

malignas segun el sistema BI-RADS(17)

Garcia y colaboradores publicaron en el 2014 publicaron los hallazgos de una investigacion
dirigida a determinar la relacion entre las caracteristicas ecograficas y el analisis
anatomopatologico en las lesiones quisticas complejas de mama. Se realiz6 un estudio
observacional, descriptivo, longitudinal. Se estudiaron las caracteristicas ecograficas y resultados
citohistoldgicos de 243 masas quisticas complejas. Como resultado se observoque el 56,0 % de las
lesiones quisticas complejas resultaron benignas, mientras que 44,0% fueron malignas. Los quistes
complejos que presentaron el mayor porcentaje de benignidad fueron los tipos | con contornos
regulares (85,8%), margenes circunscritos (91,7%) y orientacion paralela (81,1%). La malignidad
predomind en los tipo IV con contornos irregulares (77,8%), orientacion no paralela (88,0%), y en
los tipo | con méargenes no circunscritos (90%). El 63,8% de las lesiones complejas tipo 1V fueron
malignas. Los autores concluyeron que el mayor porcentaje de positividad de células neoplasicas
se encontrd en las lesiones complejas tipo 1V. Existié diferencia estadistica en cuanto benignidad
y malignidad, a predominio de benignidad, en las lesiones complejas con contornos regulares y
margenes circunscritos, y a predominio de malignidad, en los quistes con contornos irregulares,

margenes no circunscritos y orientacion no paralela(18).|

Velasco y colaboradores publicaron en el 2013 un articulo titulado “Los tumores de la mama:
hallazgos ecograficos mas frecuentes en el policlinico Gustavo Aldereguia Lima Las Tu (Cuba)”.
Los autores realizaron un estudio descriptivo de corte transversal de pacientes femeninas que
presentaron ecografia de mamas con resultado patologico, en el policlinico “Gustavo Aldereguia
Lima” de la ciudad de Las Tunas, en el periodo comprendido de enero a diciembre de 2011. El
universo de estudio estuvo conformado por 277 mujeres, a las que se les realizo algun ultrasonido
de las mamas, quedando constituida la muestra por 95 pacientes, que presentaron imagenes
ultrasonogréaficas de aspecto solido. La informacidn se obtuvo de la revision del libro de registros

de resultados de ultrasonidos, los informes correspondientes y de las historias clinicas de salud
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individual. Para procesarla se utilizd la estadistica descriptiva. Las lesiones benignas se
comportaron en su mayoria con baja ecogenicidad, homogéneas y de contornos regulares; las
malignas, como imégenes complejas de contornos irregulares. Las histologias més diagnosticadas
fueron los tumores benignos y dentro de ellos los fibroadenomas. Los autores recomendaron
continuar utilizando la ecografia de las mamas como método efectivo para el estudio de las lesiones
tumorales de esta glandula y como complemento de gran valor para diagnosticar precozmente las

lesiones malignas de este 6rgano(19).
Estudios en Nicaragua

N4jar y colaboradores publicaron una tesis monografica en el 2014 titulada “Correlacion
Radioldgica-Histopatoldgica de los nédulos mamariosBIRADS 2 (Fibroadenoma) en el Hospital
Militar Escuela "Dr. AlejandroDavila Bolafios™ en el periodo comprendido de Enero a Diciembre
del2012”. Investigaron 45 pacientes encontrando que los hallazgos encontrados por ecografia
fueron lossiguientes:La morfologia mas frecuente fue la ovalada en 45 pacientes lo que
correspondioda (35%). En segundo lugar fue la redonda en 10 pacientes (8.3%) y en menorcantidad
fue la irregular encontrando solo 1 caso (0.8%). La orientacion mas frecuente fue el antiparalelo
encontrado en 9 pacientes(7.5%) y la orientacion antiparalela, fue visto en 8 pacientes (6.7%).
Dentro de los margenes el mas frecuente fue el circunscrito con 36 casos (30%),el segundo més
frecuente fue el microlobulado en 21 pacientes (17.5%), elmargen angulado y espiculado, fueron
los menos frecuentes vistos Unicamente en3 pacientes (2.5%) respectivamente. La
ecogenicidadmas frecuentes fueron las lesiones hipoecoicas, visualizada en45 pacientes (37.5%),
en segundo lugar aparecen las iméagenes heterogéneas con28 casos (23.3%), las de caracteristicas
anecoicas aparecieron en 4 pacientes(3.3%) y la ultima registrada fue la lesion hiperecoica la cual
se observo solamente en 1 paciente (0.8%). El contenido mas frecuente fue el de aspectos sélidos
vistos en 36 pacientes (30%),en segundo lugar fue el mixto con 25 casos (20.8%) y el menos
frecuente fue elquistico observado solo en 1 paciente (0.8%).Las caracteristicas encontradas al
Doppler color més frecuentes fueron laslesiones avasculares visualizadas en 31 pacientes (25.8%)
y las vasculares seidentificaron en 5 pacientes (4.2%). Con respecto a las caracteristicas cito-
histoldgico los autores encontraron que de 120 pacientes a quienes se les realiz6 BAAF, por
hallazgos radioldgicos 56resultaron con el diagndstico de Fibroadenoma, 14 con otras lesiones
benignas y50 con otras lesiones malignas.De este 56 (100%), que resultaron con Diagnostico de

Fibroadenoma, 39(69.6%) efectivamente cursaban con dicha patologia, 16 (28.6%) resultaron



conotra lesion benigna 'y 1 (1.8%) resulté con lesion maligna(20).

Arroéliga y colaboradores publicaron en el 2016 los resultados de una tesis titulada “Coincidencia
entre diagndstico citologico e histoldgico de pacientesatendidas con lesiones mamarias no
palpables en el Hospital Berta CalderonRoque de enero del 2013 a enero del 2015. Los
investigadores reportan que en cuanto al BIRADS predoming el 4 constituyendo 44 pacientes para
unporcentaje de 48.9%, seguido del 5 con 26 pacientes constituyendo (28.9%).En cuanto al tamafio
de la lesion predomino el rango de 1-2cm constituyendo48 pacientes para un porcentaje de 53.3%.
El nédulo fue el tipo de lesion més comun (70 pacientes) con un porcentaje de77.8%, la mayoria
con resultados citoldgicos positivos, constituyendo el 75.5% deltotal de estos resultados. De los
90 pacientes ,49 de ellos tuvieron citologias positivas para unporcentaje del 54.4% constituida en
su mayoria por Carcinomas DuctalesInfiltrantes en el histoldgico (46 pacientes) y con 41 pacientes
con resultadosnegativos constituyendo un 45.5%, la mayoria englobados en la categoria
diagnostica histologica de Enfermedad Mamaria Proliferativa sin Atipiaconstituyendo 26
pacientes(21).



I11.  JUSTIFICACION

El sistema BI-RADS® (siglas del inglés Breastimaging Re-port and DatabaseSystem), es una
herramienta radiogréafica para la garantia de calidad de los reportes de mamografia, desarrollada
por el American College of Radiology (ACR), para estandarizar y mejorar la calidad de los
informes mamograficos y ecogréaficos y reducir la confusion en la interpretacion del diagnostico
por la imagen de la mama, al suministrar informacién acerca del riesgo de malignidad de las

lesiones detectadas y facilitar el control posterior de las pacientes(9, 22-24).

Los Hospitales Bertha Calderon Rogue y Lenin Fonseca, son hospitales escuela, donde la mayoria
de estudios ecograficos son realizados por residentes y algunos bajo supervision del especialista,
es necesario conocer si se esta realizando una buena aplicacion del sistema Birads, que permita un
diagnostico precoz de las patologias maligna, por lo que este estudio no solo tendra impacto en el
que hacer en dicho hospitales si no en el mejoramiento de la habilidades y capacidades de los
futuros profesionales de la radiologia, lo que impactara positivamente en la promocion, proteccion
y prevencion de la salud de las mujeres Nicaragliense en todos y aquellos lugares donde vayan a

laborar un radiélogo.



IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Como es la aplicacién del sistema BIRADS ecografico para la clasificacion de riesgo de cancer
de mama en pacientes atendidas en los Hospital Bertha Calderon Roque y Hospital Escuela

Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 20167



V. OBJETIVOS

Objetivo general
Analizar la aplicacion del sistema BIRADS ecogréfico para la clasificacion de riesgo de cancer de
mama en pacientes atendidas en los Hospitales Bertha Calderdén Roque y Hospital Escuela Antonio

Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016

Objetivos especificos

1. Identificar los hallazgos de la ecografia mamaria reportados en los pacientes en estudio.

2. Determinar la categoria reportada segun el sistema BIRADS ecografico, en las pacientes
estudiadas.

3. Describir los resultados citoldgicos en el grupo de pacientes que se le realizo BAAF y su
relacion con la categoria BIRADS asignada, en el grupo de estudio.

4. Establecer la frecuencia de casos en los que se hizo una descripcién completa del nddulo
mamaria y una aplicacion adecuada del sistema BIRADS, en base a los hallazgos
ecogréaficos en las pacientes estudiadas.

5. Determinar la relacion entre el grado de entrenamiento del médico y el hospital donde se
realiza la ecografia con respecto a la completa descripcion del nédulo mamario y la

adecuada aplicacion del sistema BIRADS ecografico.



VI. MARCO TEORICO

VIl. 1 Anatomia de la glandula mamaria
La glandula mamaria es una glandula cutanea modificada desarrollada sobre la pared toracica entre
la clavicula y el sexto u octavo arco costal. El tejido mamario puede encontrarse tan lejos como
sobre el esterndn y lateralmente en la axila donde es su localizacion extra-mamaria mas frecuente.
La piel de la mama tiene habitualmente un grosor de entre 0.5 a 2 mm, inmediatamente de la piel
esta la capa superficial de la fascia que en la mama se divide en una hoja superficial y una profunda.
La mama se desarrolla entre las dos hojas de las fascias y estd envuelta por ellas. Los vasos
sanguineos y linfaticos atraviesan los planos faciales y discurren entre el musculo pectoral mayor
y la mama. (6) La estructura del musculo pectoral mayor es importante en la imagen de la mama.
La proyeccion oblicua medio-lateral se sitda de tal modo que el plano de compresiéon es paralelo a
las fibras oblicuas del borde libre del musculo. Esto permite la méxima traccion de la mama que
puede ser totalmente colocada sobre el detector y comprimida comodamente. La mama se divide
en compartimentos incompletos por medio del ligamento de Cooper. Inmediatamente por debajo
de la piel se encuentra la grasa subcutanea esta capa varia de unos individuos a otros, siendo la
piel de la areola méas gruesa. (6) El pezdn contiene numerosas terminaciones nerviosas sensitivas
y fibras musculares lisas que facilitan la ereccién durante la lactancia. Los tejidos pigmentados de

la areola contienen numerosas glandulas sebaceas, asi como foliculos pilosos.

El tejido mamario estd compuesto por parénquima y estroma seno galactoforo. Las glandulas
mamarias tienen el mismo origen ectodérmico que las glandulas cutaneas e inicia a la quinta
semana de gestacion. La irrigacion principal proviene de la arteria mamaria interna, la arteria
mamaria externa y las arterias intercostales. La via principal de drenaje linfatico es hacia los
ganglios de la axila y en pequefia medida hacia la cadena mamaria interna, la inervacion depende

de las ramas de los nervios intercostales 111 a V1.(7)
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VIIl. 2 Lesiones Mamarias

Las lesiones de la mama se localizan bien en los elementos glandulares, en los ductales o en soporte
adiposo o fibroso. El riesgo de cancer de mama subsecuente a una lesion benigna esta asociado a

la categoria histologica en la que se clasifica la misma. (3).

Fibroadenoma

Cyst

Abscess

Fibrocystic
disease

Tumor
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Tipos de lesiones
Quistes:

Los quistes son espacios llenos de fluido que se originan en la unidad lobular ductal terminal
terminal. Son frecuentemente maltiples y bilaterales. Los quistes son las masas mas comunes en
mujeres de 40 a 50 afios. (11) El rango de los quistes varia del mm a varios cm y usualmente son
uniloculares. (12). En las mamografias los quistes tienen aspecto variable. Pueden ser quistes
simples, multiples unilaterales o bilaterales de tamafio y densidad variables. Si bien muchos de
ellos son bien delimitados otros presentan bordes oscurecidos o indefinidos. No es frecuente hallar
espiculacién ni distorsién. En la ecografia los quistes son lesiones anecoicas bien delimitadas con
refuerzo acustico posterior y sombras de contornos delgado. (13) En la pared o en el interior de los
quistes pueden formarse calcificaciones (leche de calcio), a menos g estén asociados a leche de
calcio no es posible diferenciar la mayoria de estos quistes de otras lesiones de densidad similar al
agua tales como los tumores malignos motivo por el cual se indica una ecografia para profundizar
la investigacion. Estan rodeados por una linea atenuada de células ductales atroficas o células
metaplasticas apocrinas. Las células apocrinas tienen abundante citoplasma eosinofilo y granular,

conprotrusiones en el borde luminal.

Varios estudios han diferenciado 2 tipos de quistes, apocrinos y simples indicando que los quistes
apocrinos tienen mayor contenido enpotasio y diferentes hormonas esteroideas, los cuales tienen

mayor riesgo de multiplicidad y recurrencia que los quistes no apocrinos.

Ectasia Ductal: Algunos la reconocen solamente como ductos dilatados, no especifico de los
ductos mayores subareolares con ocasional implicacion de los ductos mas pequefios, sin relacion
con los cambios fibroquisticos. Radiol6gicamente se observan como imagen hipoecoica, redonda,
con un diametro de 3mm. Microscopicamente, los ductos dilatados contienen macrofagos
mezclados con material lipidico. La inflamacion periductales condicion indispensable, la
infiltracion del infocitos, células plasmaticas e histiocitos ocurreen el tejido periductal. EI material

del interior de los ductos, a menudo calcifica.

Algunos autores reservan el término ectasiaductal a aquellas condiciones en las que la presentacion
clinica es una masa palpable, usualmente adyacente al pezdn, aunque se puede extendera distancia

en la mama. La secrecion por el pezon es frecuente. La mayoria de los casos se describen en
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mujeres perimenopausicas. Hay también en mujeres mas jovenes, que presentan inflamacion de
los ductos en la region del pezon, lo cual puede producir fisuras y fistulas conconexiones desde
los ductos del pezon a la piel en los bordes de la areola. Esta presentacion parece estar relacionada
con una historia previa de inflamacion periductal, Ilamandose asi mastitis periductal. También se
pueden llegar a formar abscesos y tumores subareolares. Se ha denominado también mastitis de
células plasmaticas, mastitis obliterativa y comedomastitis. En la mujer mas mayor se relaciona
con infeccidon de los ductos més largos. En este caso se ha sugerido que la ectasia ductal es
simplemente una aberracion del proceso normal de envejecimiento, siendo pocos los casos de

ectasiaductal que tengan relacion con mastitis periductal.

Hiperplasia ductal leve: Se denomina hiperplasia al incremento del nimero de células epiteliales
con respecto a la membrana basal. Se ha utilizado el término “epiteliosis” en oposicion al
incremento del nimero de glandulas, que se denominaria adenosis, sin un incremento relativo a la
membrana basal. En Norte América se sigue utilizando el término "papilomatosis™ para indicar la
hiperplasia coman o usual, que significa un incremento del nimero de células en la membrana
basal basada en la arquitectura, la hiperplasia ductal se gradua en leve, y moderada (o florida). La
hiperplasia ductal leve se caracteriza por la presencia de 3 0 mas células sobre la membrana basal
en una unidad lobular o ductal. Calcificaciones: Existen diferentes tipos de calcificaciones. Las
calcificaciones de tipo epitelial pueden clasificarse aproximadamente en dos grupos:
calcificaciones de tipo lobulillar y leche calcificada intraquistica. En la mamografia es posible
identificar otro grupo de mujeres con grandes calcificaciones benignas o redondeadas, pero se
ignora su etiologia. Las calcificaciones de tipo lobulillar son bastante uniformes, tienen un tamafio
similar y se agrupan formando acumulaciones. Estas calcificaciones se observan de forma
caracteristica en la adenosisesclerosante. El trastorno conocido como leche calcificada se observa
en cerca del 4% de las mujeres sintomaticas sometidas a mamografia y es una manifestacion
radiologica de los quistes mamarios benignos, sobre todo de los microquistes. (1) Fibroadenoma:
Los fibroadenomas son lesiones frecuentes que se forman principalmente en mujeres de entre 20
y 40 afios. En la menopausia, la hialinizacion que sufren los fibroadenomas los hace disminuir de
tamano y tornarse mas densos, y en algunos se forman calcificaciones. A veces, cuando se instituye

estrogenoterapia sustitutiva, no se producen estos cambios y los
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fibroadenomas preexistentes pueden aumentar de tamafio o con menos frecuencia, aparecer
después de la menopausia. El cuadro clinico se compone de una lesion movil y palpable de
consistencia gomosa. Algunas pacientes refieren una fluctuacion ciclica en el tamafio de la lesion
y sensibilidad a la palpacion. Es frecuente encontrar lesiones bien delimitadas, redondeadas,
macrolobuladas u ovaladas. Los fibroadenomas pueden tener bordes oscurecidos o indefinidos,
pero es muy infrecuente que sean espiculados. En la ecografia, el hallazgo mas frecuente es el de
una lesion ovalada, bien definida, hipoecoica y homogénea a veces, puede apreciarse refuerzo
acustico posterior o sombras, en particular debido a la hialinizacion del fibroadenoma. Sin
embargo, es importante poner énfasis en que el aspecto mamografico y ecografico de los
fibroadenomas es muy variable los gruposdemicrocalcificaciones, asociados 0 no a una lesion,
pueden observarse como groseras calcificaciones. El tamafio de los fibroadenomas es variable
pueden aumentar, pero la mayoria deja de crecer cuando alcanza un didmetro de 2 a 3 cm. En
aproximadamente 20 % de los casos. se hallan fibroadenomas mdltiples. Fibrosis: Es un

incremento del tejido conectivo fibroso .
Fibrosis:

Es un incremento del tejido conectivo fibroso, conun contenido que suele ser de tipo hipo celular
0 acelular. Los l6bulos en particular, estan reducidos en nimero y tamafio y la fibrosis focal se
puede presentar como una mas apalpable o una anormalidad mamografica no palpable. Una
variante de fibrosis ocurre en mujeres con una larga historia de diabetes mellitus

insulinodependiente, descrita como enfermedad de la mama fibrosa diabética.
Hiperplasia ductal atipica:

Al igual que en la hiperplasia lobulillar atipica, la hiperplasia ductal atipica presenta los mismos
rasgos que el carcinoma in situ pero en una forma menos desarrollada. Son 2 los criterios mayores
gue se necesitan para el diagnostico de carcinoma in situ: primero, una poblacion uniforme de
células neoplasicas que no traspasan la membrana basal y que deben envolver al menos dos
terceras partes de este espacio y segundo, el nucleo hipercromatico. Cuando estas lesiones son
menores a 2 6 3 mm, se definen como hiperplasia ductal atipica. EI carcinoma ductal in situ
variante comedo, por su extrema atipia nuclear quedaria lejos de los patrones de hiperplasia ductal

atipica.

En la hiperplasia ductal atipica, las células proliferante atipicas tienen nucleos alargados,

irregulares e hipercromaticos con pequefios nucléolos. Estas células estin mezcladas con células
14



normales secretoras o células mioepiteliales sin alcanzar la poblacion homogenea de células

atipicas esperadas en un carcinoma ductal in situ. (15)

VI1.3 Métodos Diagndsticos

Los métodos diagndsticos con los que se cuenta en nuestro medio son:
Mamografia

Ecografia

Resonancia magnética

De los tres métodos la ecografia es el de menor costo y de fécil acceso , en el cual se ha creado un

sistema standarizado que permita realizar reportes claros y precisos llamado sistema BIRADS.

VIl.4 SISTEMA BIRADS

El Sistema BI-RADS® fue elaborado por el Colegio Americano de Radiologia, en colaboracion
con seis sociedades cientificas, con la finalidad de estandarizar la descripcion de las lesiones
mamarias en técnicas de imagen. Los objetivos de la estandarizacién son reducir la confusion en
la descripcién de lesiones mamarias, facilitar la comunicacién entre clinicos y radi6logos y
posibilitar la monitorizacion de los resultados. Se han publicado cuatro ediciones entre 1992 y
2003. Las tres primeras se dedicaron de forma exclusiva a la mamografia y la cuarta incluyé la
ecografia y la RM. Desde la primera edicion, el sistema BIRADS ha sido aceptado por la
comunidad médica como herramienta de descripcion y asignacion de sospecha en lesiones
mamarias y su uso se ha generalizado de forma progresiva., lo que ha ayudado a mejorar las

ediciones sucesivas Yy a identificar limitaciones y puntos de controversia.(7, 9, 11-15, 22-25)

Lexico ecografico

El 1éxico en mamografia es en el que mas experiencia se ha acumulado y la terminologia se utiliza
de forma habitual en la practica. Sin embargo, el Iéxico en ecografia y RM es de mayor
complejidad y probablemente necesite modificaciones en el futuro, que simplifiquen la descripcion

y faciliten su aplicacion préactica(7, 12-15, 25).

El Iéxico comprende un conjunto de términos estandarizados recomendados para la descripcion de
los hallazgos mamogréficos, ecograficos y de RM en cuanto a composicion tisular, tipos de

lesiones y localizacion. Su objetivo es disminuir la variabilidad en la terminologia y facilitar la
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reproducibilidad en la descripcion, mediante la utilizacion de conjuntos especificos de términos o

descriptores. A continuacion se detalla el 1éxico ecgrafico(7, 12-15, 25).

Ecoestructura circundante
Es el equivalente a la composicion tisular en mamografia y también puede afectar la sensibilidad

en la deteccion de lesiones. Se describen tres tipos (Figura 9):

= Ecoestructura homogénea-grasa. Mama compuesta por I6bulos de grasa, ligamentos de
Cooper y tejido conectivo. EI componente glandular es minimo. Este tipo de ecoestructura
dificulta la deteccion de nddulos solidos isoecogénicos con la grasa.

= Ecoestructura homogénea-fibroglandular. Combinacion de tejido adiposo en localizacion
subcutanea y prepectoral, con tejido glandular ecogénico.

= Ecoestructura heterogénea. Combinacion de areas hiperecogénicas, hipoecogénicas y de
atenuacion en las interfases del tejido glandular y adiposo. Puede ser focal o difusa y es
mas frecuente en mujeres jovenes y mamas densas en mamografia. Esta por determinar en
qué medida puede interferir en la deteccion de lesiones y frecuentemente es necesario

recurrir amaniobras técnicas para reducir los posibles artefactos creados por las interfases.

Patrones ecograficos de composicion glandular en tejido circundante. A) homogéneo graso.
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Patrones ecograficos de composicion glandular en tejido circundante. B) homogéneo

fibroglandular.

Patrones ecogréaficos de composicion glandular en tejido circundante. C) heterogéneo.
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Tipos de lesiones

Nodulos

Lesiones ocupantes de espacio que se identifican en dos planos ecogréaficos ortogonales. Se deben
diferenciar de estructuras normales como los l6bulos de grasa y las costillas, que cambian de

morfologia al modificar la orientacion del transductor.

Descriptores

Forma a. Ovalada
b. Redondeada
c. Irregular
Orientacion a. Paralelo

b. Antiparalelo
Margenes a. Circunscritos

b. No circunscritos

Indistinto

Angulados

Microlobulados

Espiculados

a. Anecoico
Patrén ecogénico b. Hiperecoico

d. Hipoecoico

e. Isoecoico

d Solido quistico

e Heterdgeneo
Hallazgos acustico a. Sin hallazgos acusticos posteriores
posteriores b. Refuerzo posterior

c. Sombra acustica
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d. Patron combinado o mixto
Tejido circundante a. Conductos (calibre y/o ramificacion anormal)
b. Cambios en los ligamentos de Cooper
c. Edema
d. Distorsion de la arquitectura
e. Engrosamiento cutaneo

f. Retraccidén/irregularidad cuténea

Calcificaciones Central
Periféricas
Intraductal

Vascularidad Ausente
Interna

Rim

Ejemplos de semiologia ecografica de nodulos. A) noédulo solido, de morfologia ovalada,
orientacion paralela,margen circunscrito, interfase abrupta, hipoecoico y sin caracteristicas
posteriores. B) mismas caracteristicas que el anterior,con margen no circunscrito (microlobulado).
C) morfologia ovalada, orientacion antiparalela, margen no circunscrito(microlobulado) y halo
ecogénico. D) quiste simple con patron anecoico y refuerzo posterior. E) patron
ecogénicocomplejo(quiste con nddulo sélido en la pared). F) morfologia ovalada, orientacion
antiparalela, margen no circunscrito (espiculado),sombra posterior, cambios en los ligamentos de
cooper y retraccion. G) nodulo con edema y engrosamiento cutaneo. H)nddulo de morfologia
irregular, orientacién paralela, margen no circunscrito (angulado), hipoecoico y con halo
ecogénico. I)nédulo con conducto anormal (extensién intraductal de un carcinoma infiltrante). J)

nodulo con engrosamiento y retraccionirregularidadcutanea(7, 12-15, 25)..
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Calcificaciones
La ecografia no es la técnica de eleccidn para la deteccion y analisis de calcificaciones, pero puede
ser util para estudiar su asociacion a nodulos solidos o conductos patoldgicos. Se clasifican en

macro y microcalcificaciones(7, 12-15, 25).

= Macrocalcificaciones. Presentan un diametro igual o superior a 0,5 mm vy
caracteristicamente dejan sombra posterior.

= Microcalcificaciones. Son de menor tamafio y no asocian sombra. Pueden estar asociadas
0 no a nodulos solidos o microquistes agrupados. Si no se asocian a nddulo, se identifican

como puntos ecogénicos en el seno del parénquima, dificiles de diferenciar de los ecos
23
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propios del tejido glandular o adiposo, salvo que adquieran una distribucién claramente

agrupada.




Calcificaciones en ecografia. A) macrocalcificaciones con sombra posterior, asociadas a un nédulo

(fibroadenoma). B) microcalcificaciones no asociadas a nédulo (focos ecogénicos dispersos en el

parénguima, sin sombra posterior y dificiles de diferenciar de los ecos del parénquima mamario).

C) microcalcificaciones asociadas a un nédulo sélido (focos ecogénicos sin sombra posterior)

Casos especiales

Se Incluyen seis tipos de lesiones(7, 12-15, 25):

25

Microquistes agrupados. Grupo de focos anecoicos de pequefio tamafio sincomponente
solido, que corresponde a dilatacion de unidades ducto-lobulillares.BI-RADS® las
considera lesiones probablemente benignas, aunque en la practicanose ha demostrado
incremento de riesgo de carcinoma, por lo que se puedenconsiderar como BI-RADS® 2.
Quistes complicados. Quistes con contenido ecogénico que puede formar niveles oser
moviles. No es posible diferenciar ecograficamente el tipo de contenido (pus osangre). Si
presentan engrosamientos de pared no se consideran quistescomplicados, sino noédulos
complejos.

Nodulos en o sobre la piel. Habitualmente son palpables y ecograficamente selocalizan
total o parcialmente en las bandas ecogénicas cutaneas.

Cuerpos extrafios. Materiales introducidos en la mama de forma accidental (fragmentos de
cristal, agujas, etc.), en relacion con procedimientos diagnostico terapéuticos(marcadores,

fragmentos de arpdn, catéteres) o siliconaextravasada en roturas extracapsulares de protesis
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e inyeccion directa. Masrecientemente, es posible identificar &cido hialurénico introducido
por inyecciondirecta e indistinguible de quistes simples.

Ganglios linfaticos intramamarios. Su localizacion y significado es superponible al descrito
en semiologia mamogréfica. Ecograficamente son estructuras reniformes con cortical
hipoecogenica e hilio ecogénico. La presencia de signos de afectacion (engrosamiento
cortical, pérdida de hilio graso o presencia de microcalcificaciones) pues estar en relacion
con patologia benigna o maligna, mamaria o extramamaria.

Ganglios linfaticos axilares. Son muy frecuentes en mamografia y ecografia. Aunque
pueden alcanzar un tamafio de 2-3 cm, el grado de sospecha viene determinado por el

engrosamiento cortical focal o difuso y la pérdida del hilio graso.
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Casos especiales en ecografia. A) microquistes agrupados. B) quiste complicado con ecos que
forman un nivel. C) nddulo en el espesor de la piel. D) silicona en ganglios linfaticos por rotura
extracapsular de protesis (imagen en nevada). E) clip metalico posbiopsia (imagen ecogénica con
sombra posterior). F) ganglio intramamario de caracteristicas normales, con forma reniforme e

hilio ecogénico. G) adenopatia axilar con engrosamiento cortical e hilio comprimido.

Vascularizacion
Puede estudiarse como una caracteristica adicional, pero no esta clara su aportacion al diagnostico,
ya que no existen patrones especificos de malignidad o benignidad. Desde un punto de vista

practico, es util en la identificacion de vasos de calibre significativo previamente a procedimientos
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intervencionistas o de engrosamientos corticales focales con mayor vascularizacion en adenopatias

sospechosas, para dirigir la puncion(7, 12-15, 25).
Descripcion de la vascularizacion

1. Presente o0 ausente en el nédulo
2. Presente inmediatamente adyacente al nédulo

3. Aumento difuso de la vascularizacion en el tejido circundantes

Vascularizacion en el interior de un nddulo, en estudio doppler-color.
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Categorias BIRADS ecografico
Las categorias de sospecha constituyen el aspecto de mayor impacto del sistema BI-RADS®, por
dos motivos(7, 12-15, 25):

1. Asignan una probabilidad de carcinoma en funcion de las caracteristicas en técnicas de
imagen.
2. Asocian a una recomendacion de actuacion en funcién del grado de sospecha, que facilita
la comunicacion entre clinicos, radiélogos y patologos.
En la asignacion de la categoria, se deben tener en cuenta los descriptores de mayor sospecha

presentes en la lesion.

B1 Mama normal
B2  Quiste simple, quiste septo fino
Implantes mamarios
Cambios post QX
Fibroadenoma estable
Ganglios intramamarios
Quiste complicado no solitario, no sintématico
No6dulo ecogénico homogéneo
Ectasia ductal simple
B3 Nodulo sélido circunscrito FA No palpable
Microquistes agrupados
Quiste complicado aisaldo
Nodulo ecogénico heterogéneo
Necrosis grasa
Ectasia ductal compleja

B4a Nodulo solido circunscrito FA palpable
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B4b

B4c

BS

Nodulo heterogéneo FA
Nodulo sélido con flujo doppler
Crecimiento més del 20 %
Nodulo intraductal

Absceso

Lesion quistica solida

Nodulo microlobulado

Nodulo extension ductal

Margenes angulares
Antiparalelo
Sombra acustica

Anillo ecogénico

Nodulo espiculado

Otros hallazgos
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Aunque el sistema BI-RADS® no especifica otros tipos de hallazgos en esta categoria, el analisis

de multiples series en la literatura ha demostrado que la probabilidad de carcinoma no esta

incrementada sobre la poblacion general en los nddulos sélidos multiples bilaterales de morfologia

redondeada, oval o lobulada, con méargenes circunscritos, el ducto retroareolar dilatado sin lesion

intraductal asociada (Figura 7A) y la asimetria global no palpable.

Recomendacion

Estudio rutinario con evaluacion a intervalo normal. No son precisas actuaciones especificas.

Puncion percutanea

Esta indicada en tres situaciones:

= Ansiedad o preferencia de la paciente.

= No certeza de cumplimiento del protocolo completo de seguimiento.

= Situaciones clinicas que aumenten la sospecha o dificulten el seguimiento:

Embarazo o posibilidad de embarazo.

Diagnostico de carcinoma concomitante.

Paciente en tratamiento hormonal sustitutivo o que va a iniciar su administracion.
Presencia de factores de riesgo (antecedentes familiares y/o personales

decarcinoma de mama u ovario).

Lesiones detectadas en estudios premamoplastia de aumento o reduccion.

La recomendacion de actuacion tras la punciondependera de la correlacionradio patoldgica.
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Novedades de la 5ta edicion del BIRADS — 2015.

La primera edicion del breastimagingreporting and data system (BI-RADS®) fue publicada en el
afio 1992 por el Colegio Americano de Radiologia (ACR) con la finalidad de estandarizar la

descripcion de las lesiones mamarias en técnicas de imagen(26).

Los objetivos de la estandarizacion son reducir la variabilidad en los informes radioldgicos,
facilitar la comunicacion entre los distintos especialistas y posibilitar la monitorizacion de los
resultados(26).

Las 3 primeras ediciones se dedicaron de forma exclusiva a la mamografia, mientras que las 2
Gltimas incluyeron la ecografia y la resonancia magnética (RM). Desde la 1ra. Edicidn, el sistema
BI-RADS® ha sido aceptado por la comunidadmédica como herramienta de descripcion y
asignacionde categorias de sospecha en las lesiones mamarias. Su usose ha generalizado de forma
progresiva, dando lugar a mdltiplespublicaciones que han ayudado a mejorar las

edicionessucesivas(26).

En estos més de 20 afios, el sistema BI-RADS® se haconvertido en una herramienta indispensable
en el diagnosticomamario y es utilizada por millones de profesionales,con repercusion sobre un
elevado nimero de mujeres entodo el mundo. La generalizacion del uso del BI-RADS®hace que
toda modificacion en las nuevas ediciones tengaconsecuencias relevantes en un elevado nimero

de mujeres,tanto en el ambito de diagndstico, como en el decribado(26).

La 5.a edicion es la que mas tiempo ha tardado en ver laluz y probablemente la que mas
expectativas ha generado(26).

La 4.a edicion ha estado vigente durante una década (2003-2013), un tiempo excesivamente
prolongado si tenemos encuenta la evolucion tecnolégica que se ha producido duranteestos 10
afios(26).

La mayoria de las novedades de la 5.a edicidn son deescasa relevancia e incluyen modificaciones

en términos,textos descriptivos y recomendaciones(26).

Las modificaciones de la nueva edicidn en el Iéxico son especificas para cada modalidad, con la
excepcion de la unificacion de los descriptores de «forma» en nédulos. La 5ta. Edicion considera

3 tipos (redonda, oval e irregular) comunes en mamografia, ecografia y RM. Este cambio supone
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la eliminacién de la forma lobulada, que quedaria comprendida en oval si el nddulo presentara
hasta 3 lobulaciones y en irregular si fueran mas de 3. Se puede considerar como una modificacion
positiva, ya que facilitara la descripcion y comparacion entre las 3 modalidades; sin embargo, es
previsible que la inclusion de nddulos con mas de 3 lobulaciones dentro de la forma irregular
disminuya el valor predictivo positivo (VPP) de este descriptor, que hasta ahora habia sido
considerado como un criterio de alta sospecha. La relevancia de esta modificacion es mayor en
RM, porque la forma «lobulada» de la 4ta. Edicion realmente describia el equivalente al margen
«microlobulado» en mamografia y ecografia, o que hacia muy complicada la correlacion de

caracteristicas entre las distintas técnicas.

A continuacién se describen los cambios relevantes en el Iéxico ecogréafco y en las categorias de
sospecha, especificamente aquellos con repercusion en la elaboracion del informe radiologico y

en la actitud diagnostica sobre la paciente.

Novedades en el 1éxico ecografico

Tanto en ecografia como en RM, la 5.a edicion realmentees la 2.a, ya que ambas modalidades no
se contemplaronhasta la 4.a edicién. En esta edicion el Iéxico ecografico seha simplificado
significativamente, facilitando su utilizacionen la préctica. Las modificaciones de mayor
relevancia estanen relacion con la inclusién de un nuevo apartado sobre«consideraciones
generales», la  simplificacion en la  descripcionde«nddulos», la  introduccién

de«caracteristicasasociadas»y los cambios en«casos especiales».

Consideraciones generales

Comprende una revision practica de la anatomia ecogréfica,los factores relacionados con la calidad
de imagen, marcadoy medida de las lesiones, asi como recomendaciones parael informe y la
recogida de imagenes de hallazgos no relevantes(quistes, ganglios linfaticos intramamarios y

nodulosbenignos mdltiples bilaterales)(26).

Composicidn del tejido
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Se recomienda su utilizacién unicamente en ecografia de cribado.Incluye 3 tipos que se describen

por letras: ecotexturade fondo homogeénea grasa (a), homogénea-fibroglandular(b) y heterogénea

(€)(26).

Nodulos

El ndmero de caracteristicas se reduce de 7 a 5
(«forman,«orientacion»,«margen»,«patronecogénico»y«caracteristicasposteriores»), de las que
lacforma», la«orientacion» y el «margen» se consideran como Vélidas en la diferenciacion
benigno/maligno. Los descriptores de «limite de la lesion» de la 4ta edicion se incluyen en
«margen» en la 5ta (el margen «circunscrito» engloba la «interfase abrupta» y el «no circunscrito-
indistinto» el «anillo/halo ecogénico»). Otro cambio significativo es la sustitucion del patron
ecogénico «quiste complejo» por «nddulo con patrén ecogénico mixto quistico y sélido», con el

objeto de reducir la confusion entre «quiste complejo» y «quiste complicado»(26)

«Quiste complejo» en la 4.a edicion. En la 5.a edicidn este tipo de lesion se describe como
«nddulo con patron ecogénico mixto quistico y sélido», para evitar confusion con el «quiste

complicado».

Caracteristicas asociadas
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Es un nuevo grupo que comprende los mismos descriptores de «tejido circundante» de noddulos de

la 4.a edicion, junto con «vascularizacion» y «evaluacion de elasticidad».

La ventaja de considerar estos descriptores en un grupo independiente es la posibilidad de describir
los hallazgos de forma aislada (p.e. la «distorsion arquitectural» no asociada a nédulo, o los
«cambios en ductos» como las lesiones intraductales). La «vascularizacion» y la «evaluacion de
la elasticidad» en elastografia son consideradas caracteristicas secundarias, no definitorias del
grado de sospecha y, en el caso de la «evaluacion de la elasticidad», se justifica su introduccion
por la disponibilidad de la técnica y su utilizacion en la practica, lo que no implica que se considere

como validada en el diagndstico de patologia mamaria(26).
En elastografia se definen 3 descriptores: blando, intermedio y duro.
Casos especiales

Comprenden los de la 4.a junto con nuevos hallazgos como «cuerpos extrafos, incluyendo
protesis», «quiste simple», «anomalias vasculares», «colecciones liquidas posquirdrgicas» y
«necrosis grasa». También incluyen una descripcion exhaustiva de las caracteristicas ecograficas

de las adenopatias(26).

Novedades en las categorias de sospecha
Novedades en las categorias de sospecha Son de 2 tipos: modificaciones comunes y

modificaciones especificas para cada categoria(26).

Dentro de las modificaciones comunes, las mas relevantes son la asignacion de categoria final

Unica y la concordancia categoria-recomendacion(26).
Asignacién de categoria final Unica

La 5.a edicion recomienda la elaboracion de un informe conjunto con todas las modalidades
diagnosticas con una categoria final, que corresponderia a la de mayor sospecha, con la excepcion
de lesiones definitivamente benignas en técnicas complementarias (p.e., quistes que en
mamografia se presenten como nddulos no circunscritos, o lesiones sospechas en RM que en

mamografia/ecografia se confirmen como necrosis grasa)(26).

Concordancia categoria-recomendaciéon
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Desde la 1.a edicidn, la concordancia entre categoria y recomendacion es un requisito obligado en
el sistema BI-RADS®.

En la 5.a edicidon se mantiene este principio, excepto en determinados escenarios clinicos en los
que la recomendacion puede ir acompafiada de un texto adicional dirigido a la situacion especifica

de la paciente. Los escenarios contemplados son:

- Estudio categoria BI-RADS®1-2 (p.e., quiste simple) en paciente con lesion palpable, sospecha
de enfermedad de Paget o lesion cutanea (melanoma o carcinoma cutaneo), que precise

confirmacion histoldgica o evacuacion (quiste simple sintomatico).

- Lesiones con criterios de sospecha en imagen, que clinicamente pueden corresponder a patologia

benigna en evolucion. La categoria seria BI-RADS®4, con recomendacion de biopsia en un mes.

- Pacientes con rotura de protesis y hallazgos benignos (categoria BI-RADS®2), que requieren

valoracion quirurgica.

Respecto a las modificaciones especificas por categoria, las méas relevantes corresponden a las
categorias BI-RADS®0 y BI-RADS®3.

Categoria BI-RADS®0

Es la Unica categoria recomendada en estudios mamograficos y ecograficos de cribado, con
hallazgos que requieran estudios adicionales o comparacion con previos. En mamografia y
ecografia su uso queda restringido a cribado, aunque seria aceptable en entorno diagndstico si el
estudio no se ha podido completar por falta de personal o no disponibilidad de tiempo por parte de
la paciente. En RM no es aceptable, excepto si el estudio es técnicamente deficiente o hay hallazgos
sospechosos, en los que se podria evitar la biopsia si se demuestra benignidad en mamografia o
ecografia dirigida (p.e. demostracion de ganglio intramamario en ecografia o de necrosis grasa en
mamografia). La 5ta edicion también recomienda sustituir el término de second-look por el de

focused para la ecografia recomendada para la valoracion de hallazgos en RM.

Categoria BI-RADS®3
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La 5ta edicion limita su uso a lesiones tras un estudio diagnostico completo (no aplicable en
cribado). En mamografia y en ecografia se mantienen las mismas lesiones que en ediciones
anteriores, con la posibilidad de incluir otras en funcion de la experiencia del radidlogo. En
ecografia se introducen nuevos hallazgos basados en recomendaciones de expertos, que
previsiblemente incrementaran el nimero de seguimientos. La recomendacion de seguimiento a
corto plazo no se modifica respecto a la 4ta edicion, pero admite la posibilidad de biopsia en
determinados escenarios clinicos. Aunque hay series que respaldan el seguimiento en lesiones
palpables, la nueva edicion unicamente la acepta para nddulos ecograficos en pacientes <40 afios.
No es apropiada en lesiones de nueva aparicion o que han aumentado en seguimiento
(aumentos>20% en el didmetro de nddulos se considera significativo para aumentar el grado de
sospecha). La categoria BI-RADS®3 sigue siendo intuitiva en RM por la falta de evidencia,
aungue sugiere como posibles lesiones el foco hipointenso en T2, el ndédulo de forma redonda/oval,
margen circunscrito con realce homogéneo y la existencia de dudas sobre si el RPF es una variante

normal o transitoria influenciada por cambios hormonales.

Lesiones Categoria BI-RADS®3 en la 5ta edicion

Mamografia Ecografia RM

- Nodulo sélido unico, - Nodulo sélido solitario de forma oval, margen - Sospecha de influencia hormonal en el
circunscrito y no circunscrito, orientacion paralela, hipoecogénico y realce parenquimatoso de fondo (cambios
calcificado (EA) sin caracteristicas posteriores o refuerzo minimo (EA) ciclicos o efecto del THS [NE])

- Asimetria focal (EA) - Quiste complicado solitario (EA) - Foco hipointenso en T2 (NE)

- Microcalcificaciones - Microquistes agrupados solitarios (EB) - Nodulo de forma oval/redonda, margen
puntiformes agrupadas - Nodulo hiperecoico con componente central hipo 0  circunscrito y patron de realce interno
(grupo unico [EA]) anecoico, sugerente pero no diagnostico de necrosis homogéneo, sin evidencia de estabilidad

grasa (OE) previa, en una paciente sin factores de

- Artefactos de refraccion con sombra acustica en los riesgo para carcinoma (NE)
margenes de lobulos grasos (OE)

- Distorsion arquitectural en probable relacion con

cambios posquirargicos (OE)

Grados de evidencia: EA: evidencia alta; EB: evidencia baja; OE: opiniones de expertos; NE: no evidencia. La introduccion de nuevas
lesiones basadas en opiniones de expertos incrementara el nimero de mujeres en las que se recomiende seguimiento a corto plazo.

Categoria BI-RADS®4

Se establece la probabilidad de carcinoma en cada una de las subcategorias: 4A (2-10%); 4B (10-
50%); 4C (50-95%). En la categoria 4B se sustituye el término «intermedio» por «moderado» y

en la categoria 4C se sustituye «moderado» por «alto».
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Categoria BI-RADS®5

Se incluyen solo lesiones con un riesgo de cancer mayor del 95%.

Categoria BI-RADS®6

Se debe excluir de las auditorias ya que enmascara la tasa de deteccion y el VPP de las lesiones

biopsiadas.

La terminologia de recomendaciones asociadas también ha cambiado para las categorias 4,5 y 6.
Para las categorias 4 y 5 «se debe recomendar biopsia en ausencia de contraindicacion clinica».
En la categoria 6 se sustituye «se deben adoptar acciones apropiadas» por «escision quirdrgica Si

clinicamente es apropiado».

Limitaciones y aplicacion en la practica clinica

Al igual que en Iéxico, existe variabilidad inter e intraobservador en la asignacion de las categorias.
Excepto para determinadas categorias o ejemplos aislados, el sistema BI-RADS® no ha
establecido una correlacion entre las caracteristicas de las lesiones y el grado de sospecha.En la
practica, la validacién del sistema se esta llevando a cabo mediante estudios de revision y
seguimiento de series amplias, en los que se establecen los Valores Predictivos Positivos de los
distintos tipos de lesiones. Estos estudios serén los que realmente establezcan la correlacion entre

Iéxico y categorias(26).
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IX. DISENO METODOLOGICO

Tipo de estudio

Este estudio se caracteriza por ser observacional, descriptivo, retrospectivo, de corte transversal.

Area y periodo de estudio

Las unidades de salud donde se llevd a cabo el presente estudio, fueron el Hospital Escuela Antonio
Lenin Fonseca (HEALF) y el Hospital Bertha Calderon Roque (HBCR), entre el 1 de enero al 31
de diciembre del 2016.

Universo, poblacion de estudio y muestra

Universo

Corresponde a todas las pacientes en quienes se realiz6 ecografia mamaria en las unidades de salud
seleccionadas, durante el periodo de estudio, N=3,900 pacientes (2800 procedentes del HBCR Y
1100 procedentes DEL HEALF).

Muestra

Determinacion del tamafio de la muestra
El tamafio de la muestra fue determinado a través del programa MINITAB 2016, aplicando la

siguiente férmula:

n—_ N-Zi-p-(1-p)
- e*-(N-1)+Z-p-(1-p)
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Donde,

Nivel de confianza o seguridad (1-a); Z. (alfa = 0.10) 90%
Precisiono margen de error (e) 5%
Proporcion (valor aproximado del parametro que queremos medir) 90%
TAMARNO MUESTRAL (n) 94
Proporcion esperada de pérdidas (R) 25%
MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS 127**

*2800 procedentes del HBCR Y 1100 procedentes DEL HEALF

**Posterior a la revision en los sistemas de registro se descartaron 17 casos, porque no fue posible
encontrar el expediente clinico al momento de realizacion del estudio, quedando una muestra
final de 110 (55 casos del HBCR; 55 casos del HEALF). Esta muestra es superior a la muestra

minima esperada que era 94 casos, por lo que la representatividad estadistica esta garantizada.

Procedimientos de seleccion de los individuos

Se procedi6 a realizar un listado del total del universo y se selecciond de forma aleatoria con un
algoritmo con el programa SPSS 22.00, una vez identificados los casos a ser estudiados se procedid
a solicitar la informacion respectiva en las unidades de salud correspondiente. Este tipo de

muestreo corresponde a un muestro probabilistico aleatorio simple.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion
e Paciente que se le realiza ecografia mamaria
e Que asistio a las unidades de salud seleccionadas para este estudio
e Atendidos durante el periodo de estudio

Criterios de exclusion

e Expediente no disponible

Técnicas y procedimientos para recolectar la informacion
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Ficha de recoleccion de la informacion
La ficha de recoleccidon de la informacion estuvo conformada por incisos, los cuales fueron
disefiados en forma de preguntas cerradas, incluyeron informacion acerca de los siguientes

aspectos:

A. Datos generales del paciente y del personal que realiza la ecografia
Hallazgos ecograficos
Categoria BIRADS

Hallazgos citologicos

mo o

Anadlisis de la calidad de implementacion del sistema BIRADS.

Técnicas y procedimientos para analizar la informacion

Creacion de base de datos

La informacion obtenida a través de la aplicacion del instrumento fue introducida en una base de
datos utilizando el programa SPSS 22.0 version para Windows (SPSS 2014)

Estadistica descriptiva

Las variables categdricas (conocidas como cualitativas): Se describen en términos de frecuencias
absolutas (nimero de casos observados) y frecuencias relativas (porcentajes). Los datos son
mostrados en tablas de contingencia y son ilustrados usando graficos de barra. Las variables
cuantitativas se describen la media (promedio), la desviacion estandar (DE), lamediana y el rango.
Las variables cuantitativas estan expresadas en graficos histograma. Para el analisis descriptivo de

las variables se usé el programa estadistico de SPSS 22.0.

Estadistica inferencial

Para explorar la asociacion entre dos variables categoricas se utiliz6 la prueba de Chi-Cuadrado
(X2).Se considero que una asociacion o diferencia fue estadisticamente significativa, cuando el
valor de p es <0.05. Las pruebas estadisticas se llevaron a cabo a través del programa SPSS 20.0.

Listado de variables
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A. Datos generales del paciente y del personal que realiza la ecografia
e Edad de la paciente
e Hospital en donde se realiza la ecografia
e Profesional que realiza la ecografia
B. Hallazgos ecograficos
e Caracteristicas del tejido (estructura)
e Caracteristicas del nédulo
e Calcificaciones
e Caracteristicas asociadas
e (Casos especiales
C. Categoria BIRADS
e Categoria de riesgo
D. Hallazgos cito.histologicos
e Resultado citoldgico
e Resultado histolégico
E. Analisis de la calidad de implementacion del sistema BIRADS.
e Caracterizacion completa del nédulo mamario

e Aplicacion adecuada de la categorizacién segun sistema BIRADS ecogréfico

Consideraciones éticas

Durante el disefio y ejecucion del trabajo investigativo, asi como durante el andlisis de la
informacidn, se siguieron los principios y recomendaciones de la Declaracién de Helsinki para el
desarrollo de investigaciones biomédicas. Por otro lado se siguieron las recomendaciones éticas
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Se conto6 con la autorizacién de las autoridades
los hospitales en estudio. La informacién de la identidad de los casos y el personal médico es
confidencial y no fue incluida en la base de datos. Los resultados de la investigacion seran usados

Unicamente con fines académicos.
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Variable

Operacionalizacién de las variables

Definicion de

la variable

Dimension

Indicado

r

Valor/Escala

Edad de la | Afos de vida | Ninguna Expedien
paciente (desde el te clinico
nacimiento
hasta el
momento  de
realizacion de
la ecografia
Hospital Hospital Ninguna Expedien
donde se te clinico
realiza la
ecografia
Profesional Grado de | Ninguna Expedien
formacion o te clinico
entrenamiento /| reporte
del  medico ecogréfic
querealiza la 0
ecografia
Caracteristica | Descripcion Ninguna Expedien Homogéneam
s del tejido ecografica de te clinico ente graso
la /" reporte Homogéneam
Ecoestructura ecogréfic ente graso
circundante de 0 fibroglandular

la mama. Es el
equivalente a
la

composicion

Heterogéneo
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tisular en

mamografia
Caracteristica | Descripcion e Forma Expedien | Ovalada
s del nédulo | de los te clinico | Redonda
hallazgos | reporte | Regular
observados ecogréfic
por ecografia 0
de las lesiones | ¢ Margen Circunscrito
ocupantes de No circunscrito
espacio que se
identifican en | ¢ Qrientacion Paralelo
dos planos Anti-paralelo
ecogréaficos
ortogonales. | o Patrén ecogréfico
Se deben Anecoico
diferenciar de Hiperecoico
estructuras Hipoecoico
normales Isocecoico
como los Complejo
I6bulos de quistico-solido
grasa Yy las Heterogéneo
costillas, que | o Caracteristica
cambian  de posterior
morfologia al
modificar la
orientacion del Sin ninguna
transductor. caracteristica
Realce
Sombra acustica
Patron combinado
Calcificacion | Descripcion Ninguna Expedien | ¢ Centrales
es de las te clinico | ¢ Periféricas
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caracteristicas

/| reporte

e Intraductales

ecografica de ecografic | ¢ No observadas
las 0
calcificacione
S en cuanto a
presencia Yy
localizacion.
Caracteristica | Descripcion Distorsion de la | Expedien | Ausente
sasociadas | de hallazgos arquitectura te clinico | Presente
patoldgicos Cambios en los|/ reporte
que no conductos ecografic
corresponden Engrosamiento de | O
a nodulos. la piel
Retraccion de la
piel
Edema
Vascularidad
Casos Descripcion Quiste simple Expedien | Ausente
especiales de hallazgos Microquistes te clinico | Presente
patoldgicos agrupados |/ reporte
que no Quistes complejos | ecografic
corresponden Masas en la piel 0
a nodulos.

Cuerpo extrafo
Linfonodointrama
mario

AVM

Enfermedad de
Mondor

Coleccion

Necrosis grasas
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Categoria Categoria de | Ninguna Expedien | B1
BIRADS sospecha de te clinico | B2
riesgo de /' reporte | B3
maligniad de ecogréfic | B4a
la 0 B4b
lesionmamaria B4c
basados en el B5
sistema  BI-
RADS®
(siglas del
inglés
Breastimaging
Re-port  and
DatabaseSyste
m) de la
Sociedad
Americana de
Radiologia
Resultado Resultado del | Ninguna Expedien | Benigno
citoldgico analisis te clinico | Maligno
citologica de /| reporte
la muestra de BAAF
obtenida  por
biopsia  por
aguja fina
Resultado Resultado del | Ninguna Expedien | Benigno
histoldgico analisis te clinico | Maligno
histolégico de | reporte
biopsia de de
pieza resultado
quirdrgica. histo-
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patoldgic

0
Calidad de | Determinacio | Caracterizacion Expedien | Si
implementaci | n de la calidad | completa del nddulo | te clinico | No
on del | de la | mamario /| reporte
sistema aplicacion del ecografic
BIRADS sistema 0 Sl
BIRADS para | Aplicacién adecuada de NO

caracterizacio
n de la lesion
mamaria y
establecimient
0 de la
categoria de
sospecha, en

base al
cumplimiento
de la

descripcién de
todos los
componentes

del

mamario y de

nédulo

la
correspondenc
ia entre la
categoria
establecida
por el médico
y los hallazgos

reportados.

la categorizacion segun

sistema

ecografico

BIRADS
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X.  RESULTADOS

Resultados del objetivo #1

Con respecto al hospital de procedencia de las participantes el estudio sobre “Andlisis de la aplicacion
del sistema BIRADS ecogréfico para la clasificacion de riesgo de cancer de mama en pacientes atendidas
los Hospital Bertha Calderon Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de
diciembre del 2016, 50% (n=55) procedian del HALF y 50% (n=55) del HBCR. (Ver cuadro 1). La

media de edad de las pacientes fue de 36 afios, con un rango de edad de 14 a 66 afios (Ver cuadro 2)

Con relacion al médico que realiza la ecografia de mama segln hospital de procedencia, en el HALF el
100% fue realizada Unicamente por residentes, en el HBCR 61% fueron realizadas por el residente y un
médico de base, 11% por médicos especialistas en mama, 9% por médico de base de radiologia y solo en

un 18% por médico residente. (Ver cuadro 3)

Resultados del objetivo #2

En cuanto a los hallazgos ecograficos generales descritos en las participantes del estudio, en el 100% de
los casos se describe el tejido y el tipo mas frecuente descrito fue el tejido homogéneamente graso
fibroglandular (62%), se reportd presencia de nodulos en el 43% de los pacientes y solo en el 3% se
identificaron presencia de calcificaciones. (Ver cuadro 4)

Con respecto a la caracterizacion de los nddulos segun el 1éxico del sistema BIRADS ecografico, la forma
de nodulo maés frecuente de los nddulos fue ovalada con el 66%, seguido de redonda con el 25%. El
margen fue circunscrito en el 49% y no circunscrito en el 34%. De los no circunscritos el tipo angular
(31%) y especulado (31%) fueron los mas frecuentes. La orientacion de nddulo en su gran mayoria fue
paralelo. En cuanto al patron el mas frecuente fue hipoecoico. En mas de la mitad de los casos no se

identifico caracteristicas posteriores. Se observo vascularidad en el 38% de los casos. (Ver cuadro 5)

Otras caracteristicas asociadas y casos especiales se reportaron con poca frecuencia. Se sefialaron cambios
en los conductos en tres casos Y retraccion de la piel en un caso. Por otro lado, se reporto presencia de

linofonodointramamario en un caso (Ver cuadro 6).
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En cuanto a la aplicacion del sistema BIRADS, La mayoria de los casos se clasific6 como BIRADS 1
(41%) y BIRADS 2 en el 22%. Las demas categoria se reportaron con frecuencias menores al 7%.

Aproximadamente en 1 de cada 10 casos no se especifico la categoria BIRADS. (Ver cuadro 7)

Resultados del objetivo #3

Con relacion a los resultados cito histologicos, en 34 pacientes se realiza BAAF de los 110 casos
investigados y en 6 pacientes se toma biopsia de pieza quirdrgica de los 110 casos investigados. En la
mitad de los casos que cuenta con BAAF se report6 células malignas. Solo en seis pacientes se realizo
biopsia de la pieza quirargica y en la mitad se confirmd el diagnostico de cancer con diversos grados de

diferenciacion. (Ver cuadro 8)

Resultados del objetivo #4

De forma global en el 67% de los casos se realiza una descripcion completa de las caracteristicas del
nodulo mamario y en el 65% se realiza una adecuada clasificacion de la categoria BIRADS de acuerdo

los hallazgos ecogréficos reportados. (Ver cuadro 9)

El tejido o Ecoestructura, la presencia o ausencia de nddulos y de calcificaciones se indican en el 100%
de los reportes ecograficos. Sin embargo en cuanto a las caracteristicas especificas del nédulo mamario,
se observo la siguiente frecuencia de pardmetros no indicados o descritos en el reporte ecogréfico: Forma
6.4%, margen 17%, orientacion 13%, patron 11%, caracteristica posterior 34%, vascularidad 51%. (Ver

cuadro 5)

Otro parametro de calidad y adecuada aplicacion del sistema BIRADS es la correlacion de las categorias

de sospecha, con el resultado cito-histoldgicos.

Con respecto a la correlacion de la categoria BIRADS Yy el resultado citoldgico, se observo una baja
correlacion, no estadisticamente significativa. En los casos clasificados como BIRADS 2 el 50% resultd
maligno, en los casos BIRADS 3 el 20% (Prueba de Chi2: valor 12.9; GL=7; p=0.072). Con respecto a la
categoria BIRADS 4 la distribucion de maligna se comport6 segln la variabilidad del riesgo reportada en
la literatura. Por otro lado el total de casos clasificados como BIRADS 5 resultaron malignos. (Ver cuadro
10)
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Resultados del objetivo #5

En el Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca donde todas las ecografias del grupo de estudio fueron
realizadas Unicamente por residentes solo en una tercera parte de los casos se realizé una descripcion
completa del nédulo, mientras que en el Hospital Bertha Calderén donde las ecografia son realizadas casi
siempre con supervision de medico radiélogo o bien médico radidlogo especialista en mama, entre el 90

y 100% de los casos se hace tanto una descripcion completa (*Chi? 21.2; p=0.0001). (Ver cuadro 11)

La misma tendencia se observo con respecto a la clasificacion de las categorias de sospecha BIRADS y
su correspondencia con los hallazgos. En el HEALF solo el 33% realiza una adecuada asignacion de la
categoria, mientras que en el HBCR lo hace entre el 90 y el 100% (*Chi? 19.1; p=0.002) (Ver cuadro 12)
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Xl.  DISCUSION

Comparacion de los hallazgos ecogréficos y aplicacion del sistema BIRAD con otros estudios

En el presente estudio se observé que en cuanto a la aplicacion del sistema BIRADS, La mayoria de los
casos se clasifico como BIRADS 1 (41%) y BIRADS 2 en el 22%. Las demas categoria se reportaron con
frecuencias menores al 7%. Aproximadamente en 1 de cada 10 casos no se especificO la categoria
BIRADS. De forma general Con respecto a los hallazgos ecografico se concluyé que en todos los casos
se describe el tejido (Ecoestructura) y el tipo mas frecuente descrito fue el homogéneamente graso
fibroglandular, se reporto presencia de nddulos en el 43% de los pacientes y solo en el 3% se identificaron

calcificaciones. Otras caracteristicas asociadas y casos especiales se reportaron con poca frecuencia.

Al comparar estos resultados con estudios procedentes de la region latinoamericana como el publicado
por Reyes y colaboradores en el 2012se observan comportamientos similares en cuanto a la frecuencia de
hallazgos y asignacion de las categorias. Dicho estudio tuvo como propoésito de describir los hallazgos
ecograficos en mama en pacientes que acudieron a un centro médico privado en el municipio Trujillo-
Venezuela, durante el periodo Enero 2009 hasta Abril 2011. Los autores observaron que 85 pacientes no
presentaron ningun tipo de lesiones mamarias mientras que 86 presentaron lesiones de tipo focal. Segun

el sistema de clasificacion BI-RADS, el 97,67% estuvieron incluidas dentro de los tipos 1, 2 y 3.

Sin embargo una gran diferencia con los resultados de este mismo estudio es la correlacién ecografica
histo-patoldgica. En nuestro estudio con respecto a la correlacion de la categoria BIRADS vy el resultado
citoldgico, se observo una baja correlacion, no estadisticamente significativa. En los casos clasificados
como BIRADS 2 el 50% resulté maligno, en los casos BIRADS 3 el 20%. Con respecto a la categoria
BIRADS 4 la distribucion de maligna se comporté segun la variabilidad del riesgo reportada en la
literatura. Por otro lado el total de casos clasificados como BIRADS 5 resultaron malignos. Los datos

sugieren deficiencia en la caracterizacion y asignacion de las categorias BIRAD de bajo riesgo.

En el estudio de reyes y colaboradores en todos los pacientes clasificados como BIRADS 1, 2 y 3, todos
ellos presentaron resultado definitivo de benignidad. Todas las pacientes con BI-RADS 5y el 75% de las
pacientes con BI-RADS 4 tuvieron resultado definitivo de malignidad.
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En nuestro estudio con respecto a la caracterizacion de los nddulos segun el 1éxico del sistema BIRADS
ecogréfico, la forma de nodulo més frecuente de los nddulos fue ovalada con el 66%, seguido de redonda
con el 25%. El margen fue circunscrito en el 49% y no circunscrito en el 34%. De los no circunscritos el
tipo angular y especulado fueron los mas frecuentes. La orientacion de noédulo en su gran mayoria fue
paralelo. En cuanto al patron el mas frecuente fue hipoecoico. En mas de la mitad de los casos no se

identifico caracteristicas posteriores. Se observd vascularidad en el 38% de los casos.

Esta distribucion de caracteristicas tiene una tendencia similar, aunque de mayor magnitud que la
publicada por Néjar y colaboradores en el 2014 titulada “Correlacion Radiologica-Histopatoldgica de los
nodulos mamariosBIRADS 2 (Fibroadenoma) en el Hospital Militar Escuela "Dr. AlejandroDavila
Bolafios™ en el periodo comprendido de Enero a Diciembre del2012”. Los investigaron 45 pacientes
encontrando que los hallazgos encontrados por ecografia fueron lossiguientes:La morfologia mas
frecuente fue la ovalada en 45 pacientes lo que correspondida (35%). En segundo lugar fue la redonda en
10 pacientes (8.3%) y en menorcantidad fue la irregular encontrando solo 1 caso (0.8%). La orientacién
mas frecuente fue el antiparalelo encontrado en 9 pacientes(7.5%) y la orientacion antiparalela, fue visto
en 8 pacientes (6.7%). Dentro de los margenes el més frecuente fue el circunscrito con 36 casos (30%),el
segundo maés frecuente fue el microlobulado en 21 pacientes (17.5%), elmargen angulado y espiculado,
fueron los menos frecuentes vistos Unicamente en3 pacientes (2.5%) respectivamente. La
ecogenicidadmas frecuentes fueron las lesiones hipoecoicas, visualizada en45 pacientes (37.5%), en
segundo lugar aparecen las imagenes heterogéneas con28 casos (23.3%), las de caracteristicas anecoicas
aparecieron en 4 pacientes(3.3%) y la dltima registrada fue la lesion hiperecoica la cual se observd
solamente en 1 paciente (0.8%). El contenido mas frecuente fue el de aspectos solidos vistos en 36
pacientes (30%),en segundo lugar fue el mixto con 25 casos (20.8%) y el menos frecuente fue elquistico
observado solo en 1 paciente (0.8%).Las caracteristicas encontradas al Doppler color mas frecuentes
fueron laslesionesavasculares visualizadas en 31 pacientes (25.8%) y las vasculares seidentificaron en 5
pacientes (4.2%).

Analisis de la calidad del reporte y aplicacion del sistema BIRADS ecografico

Con respecto a la calidad de la evaluacion y reporte ecogréafico, de forma global en el 67% de los casos se
realiza una descripcion completa de las caracteristicas del nddulo mamario y en el 65% se realiza una

adecuada clasificacion de la categoria BIRADS de acuerdo los hallazgos ecogréaficos reportados.
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Los hallazgos de este estudio indican que la calidad de la evaluacion ecografica y el reporte esta siendo
significativamente influenciada por el nivel de experiencia y entrenamiento del personal que realiza la
ecografia. En este estudio se observo una clara diferencia entre la calidad del reporte ecografico segun el
sistema BIRADS segun hospital y personal médico que realiza la ecografia. En el Hospital Escuela
Antonio Lenin Fonseca donde todas las ecografias del grupo de estudio fueron realizadas Unicamente por
residentes solo en una tercera parte de los casos se realizd una descripcion completa del nédulo y una
adecuada clasificacion de la categoria BIRADS basada en los hallazgos. Mientras que en el Hospital
Bertha Calderdn donde las ecografia son realizadas casi siempre con supervision de medico radiélogo o
bien médico radiologo especialista en mama, entre el 90 y 100% de los casos se hace tanto una descripcion

completa como una clasificacion adecuada.
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XIl. CONCLUSIONES

Con respecto a los hallazgos ecogréfico, el tipo de tejido (Ecoestructura) mas frecuente descrito fue el
homogéneamente graso fibroglandular, Los nodulos y calcificaciones se identificaron en el 43% y 3%
de los casos respectivamente. Las caracteristicas asociadas y casos especiales se reportaron con poca
frecuencia. Las caracteristicas mas frecuentemente identificadas del nédulo mamario fueron forma
ovalada, margen circunscrito, orientacion tipo paralelo y patron hipoecoico, en mas de la mitad de los
casos no se identificd caracteristicas posteriores y se observo vascularidad en la tercera parte de los
casos.

En cuanto a la aplicacion del sistema BIRADS, La mayoria de los casos se clasificd como BIRADS 1
y BIRADS 2. Las demés categoria se reportaron con frecuencias muchomenores. Aproximadamente
en 1 de cada 10 casos no se especifico la categoria.

Con relacion a los resultados cito histologicos, en la mitad de los casos que cuenta con BAAF se
reportd células malignas. Solo en seis pacientes se realiz6 biopsia de la pieza quirdrgica y en la mitad
se confirmd el diagndstico de cancer con diversos grados de diferenciacion.

Con respecto a la calidad de la evaluacion y reporte ecografico, de forma global en el 67% de los casos
se realiza una descripcion completa de las caracteristicas del nédulo mamario y en el 65% se realiza
una adecuada clasificacion de la categoria BIRADS de acuerdo los hallazgos ecogréficos reportados.
En esta misma linea se observé que la Por otro lado, correlacion de la categoria BIRADS y el resultado
citologico, fue baja y no estadisticamente significativa. Los datos sugieren deficiencia en la
caracterizacion y asignacion de las categorias BIRAD de bajo riesgo.

Este estudio indican que la calidad de la evaluacion y reporte ecografico es significativamente
determinada por el nivel de experiencia y entrenamiento del personal que realiza la ecografia. Se
observo una clara diferencia con respecto a la calidad segun hospital. Donde hay mayor presencia y
supervision de médicos radidlogos con experiencia la tasa de completa caracterizacién y adecuada
clasificacion BIRADS es tres veces superior con respecto donde solo los residentes realizan la

ecografia mamaria.
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XI1l. RECOMENDACIONES

1. Disefiar y promover un sistema de monitoreo de la calidad de la realizacién, interpretacion y

reporte de la ecografia mamaria en nuestras unidades de salud, que incluya pardmetros de calidad
de la aplicacion del sistema BRADS. Este tipo de sistema permitira identificar las debilidades y
facilitara la investigacion, y en situaciones particulares podria disminuir las consecuenciasmedico
legales adversas. Contar con informacion generada de dicho sistema de monitoreo permitiria
establecer intervenciones oportunas y efectivas que ayuden a reducir los costos y prestar atencion
médica de calidad competitiva, medir el rendimientodel centro de imagenes y del personal médico.
Nuestros resultados reflejan que cuando esta ausente la supervisién de un médico entrenado y con
experiencia cuando un médico en formacion esta realizando la ecografia de mama existe mayor
probabilidad de que se produzca una caracterizacion inadecuada y una clasificacién errénea segln
el sistema BIRADS, y dada la caracteristicas de cada hospital de ser escuela de radiologia
conmedicos en proceso de aprendizaje es necesario se cuente con la supervision de un médico
especialista en el momento de realizar dichos estudios, o se establezca un sistema de entrenamiento
que garantice la calidad de la realizacion de la ecografia mamaria asi como contar con equipos de
ultrasonido de calidad, para realizar la caracterizacion adecuadas de las lesiones encontradas, lo
cudl podria corregirse implementando la rotacion de los residentes de radiologia del Hospital Lenin
Fonseca desde primer afio en el Hospital Bertha Calderon, lo cuél permitira mejorar la calidad del
ultrasonido de mama una vez que dichos residentes asuman el area de ultrasonido en segundo afio.
Al servicio de radiologia , se recomienda asignar un médico especialista que supervise la
realizacion de los estudios de ecografia y que los residentes no realicen ultrasonidos sin antes
haber recibido el médulo de mama.

Tambien recomendamos disefiar e implementar un sistema o base de datos de imagenes mamarias
y de los resultados cito-histoldgicos, para que sirvan a los radiélogos y los médicos en formacion
como puntos de referencia para comparar sudesempefio o capacidad diagndstica con otros colegas

0 con otros centros y con las guias de practicas aceptadas.
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ANEXOS



a > w0k

FICHA DE RECOLECCION

DATOS GENERALES
No. de Ficha:
No. de Expediente Clinico
Hospital: HBCR HEALF
Edad de la paciente

Profesional que realiza la ecografia:
Residente Médico de Base __ Médico Sub-especialista

DATOS ECOGRAFICOS

Hallazgos ecograficos

Tejido (estructura) Homogéneamente graso

Homogéneamente graso fibroglandular

Heterogéneo
Nédulo Forma Ovalada
Redonda
Regular
Margen Circunscrito

No circunscrito

Indistinto

Angular

Microlobulado

Espiculado



Orientacion

Paralelo

Anti-paralelo

Patrén ecografico Anecoico

Hiperecoico

Hipoecoico

Isocecoico

Complejo quistico-solido

Heterogéneo

Caracteristica posterior Sin ninguna caracteristica

Calcificaciones

Caracteristicas asociadas

Realce
Sombra acustica
Patr6n combinado

Centrales
Periféricas

Intraductales

Distorsion de la arquitectura
Cambios en los conductos
Engrosamiento de la piel

Retraccion de la piel

Edema

Vascularidad Ausente
Interna
Rim

Elasticidad



Casos especiales

Quiste simple
Microquistes agrupados
Quistes complejos
Masas en la piel
Cuerpo extrafio
Linfonodointramamario
AVM

Enfermedad de Mondor
Coleccion

Necrosis grasas

Sistema BIRADS — Ecogréafico

B1

Mama normal

B2

Quiste simple, quiste septo fino

Implantes mamarios

Cambios post QX estables

Fibroadenoma estable

Ganglios intramamarios

Quiste complicado no solitario, no sintoméatico

Nédulo ecogénico homogéneo

Ectasia ductal simple

B3

Nédulo sélido circunscrito FA No palpable

Microquistes agrupados

Quiste complicado aislado

No6dulo ecogénico heterogéneo

Necrosis grasa

Ectasia ductal compleja

B4a

Nodulo sdlido circunscrito FA palpable

No6dulo heterogéneo FA

Nodulo sélido con flujo doppler

Crecimiento més del 20 %

Nodulo intraductal

Absceso




Lesidn quistica sélida
B4b No6dulo micro lobulado
No6dulo extensién ductal
B4c Margenes angulares
Antiparalelo
Sombra acustica
Anillo ecogénico
B5 No6dulo espiculado
[I. DESCRIPCION COMPLETA DEL NODULO SI__ NO_
V. CLASIFICACION ADECUADA DEL BIRADS SI_NO
V.  DIAGNOSTICO CITO-HISTO-PATOLOGICO
A. Citolégico
1. Resultado: Maligno __ Benigno
B. Histoldgico
2. Resultados: Malignos _ Benignos____
3. Grado de diferenciacion:

- Bien diferenciado
- Moderadamente diferenciado

- Pobremente diferenciado




CUADRO #1: Hospital de procedencia de las participantes el estudio sobre “Analisis de la
aplicacion del sistema BIRADS ecogréfico para la clasificacion de riesgo de cancer de mama
en pacientes atendidas los Hospital Bertha Calderon Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin
Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

HOSPITAL DE HBCR 55 50.0
PROCEDENCIA
HEALF 55 50.0
Total 110 100.0

FUENTE: EXPEDIENTE CLINICO



GRAFICO #1: Hospital de procedencia de las participantes el estudio sobre “Analisis de la
aplicacion del sistema BIRADS ecogréfico para la clasificacion de riesgo de cancer de mama
en pacientes atendidas los Hospital Bertha Calderon Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin
Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

W HBCR
W HEALF

Fuente: Cuadro 1



CUADRO #2: Médico que realiza la ecografia de mama segun hospital de procedencia en
las participantes el estudio sobre “Analisis de la aplicacion del sistema BIRADS ecogréfico
para la clasificacion de riesgo de cancer de mama en pacientes atendidas los Hospital Bertha
Calderon Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre
del 2016.

HOSPITAL DE Total
PROCEDENCIA
HBCR HEALF
n % n % n %

Médico que Meédico residente 10 18.2 55 100.0 65 59.1
realiza la (MR)

ecografia Medico de base 5 9.1 0 0.0 5 4.5
(MB)
MB especialista 6 10.9 0 0.0 6 55
en mama
MRy MB 34 61.8 0 0.0 34 30.9
Total 55 55 100.0 55 100.0 110

FUENTE: EXPEDIENTE CLINICO



GRAFICO #2: Médico que realiza la ecografia de mama segln hospital, en las participantes
el estudio sobre “Analisis de la aplicacion del sistema BIRADS ecogréfico para la
clasificacion de riesgo de cancer de mama en pacientes atendidas los Hospital Bertha
Calderon Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre
del 2016.
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Fuente: Cuadro 2



CUADRO #3: Distribucion de la edad de las participantes ¢l estudio sobre “Andlisis de la
aplicacion del sistema BIRADS ecogréfico para la clasificacion de riesgo de cdncer de mama
en pacientes atendidas los Hospital Bertha Calderdn Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin
Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

EDAD

n 110
Media 36.4
Error estandar de la media 1.2
Mediana 35.0
Desviacion estandar 12.2
Minimo 14
Maximo 66

FUENTE: EXPEDIENTE CLINICO



GRAFICO #3: Distribucion de la edad de las participantes el estudio sobre “Analisis de la
aplicacion del sistema BIRADS ecogréafico para la clasificacion de riesgo de cancer de mama
en pacientes atendidas los Hospital Bertha Calderon Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin

Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

Histograma
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Frecuencia
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FUENTE: CUADRO 2

Wedia = 33.38
Desviacion estandar = 12187
N =110



Cuadro #4: Hallazgos ecogréaficos generales descritos en las participantes del estudio sobre
“Analisis de la aplicacion del sistema BIRADS ecografico para la clasificacion de riesgo de
cancer de mama en pacientes atendidas los Hospital Bertha Calderon Roque y Hospital
Escuela Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

TEJIDO HOMOGENEAMENTE GRASO 36 32.7
HOMOGENEAMENTE GRASO 69 62.7
FIBROGLANDULAR
HETEROGENEO 5 4.5
Total 110 100.0
PRESENCIA DE NO 63 57.3
NODULO Sl 47 42.7
Total 110 100.0
CALCIFICACIONES PERIFERICAS 3 2.7

NO SE OBSERVAN CALCIFICACIONES 107 97.3
Total 110 100.0

FUENTE: EXPEDIENTE CLINICO






Grafico #4: Hallazgos ecograficos generales descritos en las participantes del estudio sobre “Analisis de la aplicacion del sistema
BIRADS ecogréfico para la clasificacion de riesgo de cancer de mama en pacientes atendidas los Hospital Bertha Calderén Roque y
Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.
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FUENTE: CUADRO 4



CUADRO #5: Caracterizacion del nddulo mamario descritos en las participantes del estudio
sobre “Andlisis de la aplicacion del sistema BIRADS ecogréfico para la clasificacion de
riesgo de cancer de mama en pacientes atendidas los Hospital Bertha Calderén Roque y
Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

FORMA OVALADA 31 66.0
REDONDA 12 25.5
REGULAR 1 2.1
NO DESCRITO 3 6.4
Total 47 100.0
MARGEN CIRCUNSCRITO 23 48.9
NO CIRCUNSCRITO 16 34.0
NO DESCRITO 8 17.0
Total 47 100.0
MARGEN NO CIRCUNSCRITO INDISTINTO 3 18.8
ANGULAR 5 31.3
MICROLOBULADO 3 18.8
ESPICULADO 5 31.3
Total 16 100.0
ORIENTACION PARALELO 30 63.8
ANTI PARALELO 11 23.4
NO DESCRITO 6 12.8
Total 47 100.0
PATRON ECOGRAFICO ANECOICO 2 4.3
HIPOECOICO 21 44.7
ISOCECOICO 2 4.3
COMPLEJO QUISTICO SOLIDO 8 17.0
HETEROGENEO 9 19.1
NO DESCRITO 5 10.6
Total 47 100.0
CARACTERISTICA POSTERIOR SIN NUNGUNA CARACTERISTICA 25 53.2
SOMBRA ACUSTICA 6 12.8
NO DESCRITO 16 34.0
Total 47 100.0
VASCULARIDAD AUSENTE 18 38.3
INTERNA 4 8.5
RIM 1 2.1
NO DESCRITO 24 51.1
Total 47 100.0

FUENTE: EXPEDIENTE CLINICO



CUADRO #6: Caracterizacion del nédulo mamario descritos en las participantes del estudio sobre “Analisis de la aplicacion
del sistema BIRADS ecogréafico para la clasificacion de riesgo de cancer de mama en pacientes atendidas los Hospital Bertha
Calder6n Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.
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NO DESCRITO

MARGEN

TOTAL

INDISTINTO

ANGULAR

MICROLOBULADO

MARGEN NO
CIRCUNSCRITO

ESPICULADO

PARALELO

ANTI PARALELO

ORIENTACION

NO DESCRITO

ANECOICO

HIPOECOICO

ISOCECOICO

COMPLEJO QUISTICO SOLIDO

HETEROGENEO

PATRON ECOGRAFICO

NO DESCRITO

TOTAL

SIN NUNGUNA CARACTERISTICA

SOMBRA ACUSTICA

POSTERIOR

NO DESCRITO

CARACTERISTICA

AUSENTE

INTERNA

RIM

VASCULARIDAD

NO DESCRITO

FUENTE: CUADRO 6



CUADRO #6: Caracterizacion asociadas y casos especiales descritos en las participantes del estudio sobre
“Analisis de la aplicacion del sistema BIRADS ecografico para la clasificacion de riesgo de cancer de
mama en pacientes atendidas los Hospital Bertha Calderon Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin
Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

CARACTERISTICAS CARACT. ASOCIADAS CAMBIOS EN LOS CONDUCTOS 3 2.7
ASOCIADAS
CARACT. ASOCIADAS RETRACCION DE LA PIEL 1 0.9
Total 4 3.6
CASOS ESPECIALES ESPECIALES LINFONODO INTRAMAMARIO 3 2.7
Total 3 2.7
SIN OTROS HALLAZGOS 103 93.6
TOTAL 110 100.0

FUENTE: EXPEDIENTE CLINICO



CUADRO #7: Aplicacion del sistema BIRADS ecogréfico para la clasificacion de riesgo de cancer de
mama en pacientes atendidas los Hospital Bertha Calderon Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin
Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

SISTEMA BIRADS ECOGRAFICO Bl 45 40.9
B2 24 21.8
B3 7 6.4
B4A 7 6.4
B4B 6 55
B4C 6 5.5
B5 3 2.7
NO DESCRITO 12 10.9
Total 110 100.0

FUENTE: EXPEDIENTE CLINICO



CUADRO #8: Resultados cito-histologico en pacientes sometidas a ecografia de mama en quienes se
tom6 BAAF o Biopsia de pieza quirdrgica, atendidas los Hospital Bertha Calderén Roque y Hospital
Escuela Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

Frecuencia Porcentaje

RESULTADO MALIGNO 19 559
CITOLOGICO SENIGNG = a1
Total* 34 100.0
RESULTADO MALIGNOS 4 66.7
HISTOLOGICO BENIGNOS 2 333
Total 6 100.0
GRADODE POBREMENTE DIFERENCIADO 1 25.0
DIFERENCIACION MODERADAMENTE DIFERENCIADO 2 50.0
BIEN DIFERENCIADO 1 25.0
TOTAL 100.0

*En 34 pacientes se realiza BAAF de los 110 casos investigados

*En 6 pacientes se toma biopsia de pieza quirdrgica de los 110 casos investigados



CUADRO #9: Aplicacion del sistema BIRADS ecografico para la clasificacion de riesgo de cancer de
mama en pacientes atendidas los Hospital Bertha Calderon Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin
Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

DESCRIPCION COMPLETA DEL NODULO 36 32.7
SI 74 67.3
Total 110 100.0
CLASIFICACION BIRADS ADECUADA NO 38 34.5
Sl 72 65.5
Total 110 100.0

FUENTE: EXPEDIENTE CLINICO



Cuadro 10: Resultado citoldgicos e histologicos de las participantes del estudio sobre “Analisis de la
aplicacion del sistema BIRADS ecografico para la clasificacion de riesgo de cAncer de mama en pacientes
atendidas los Hospital Bertha Calderdn Roque.

RESULTADO CITOLOGICO Total
MALIGNO BENIGNO
n n n
SISTEMA BIRADS B1 0 0.0 1 100.0 1 100.0
ECOGRAFICO B2* 2 50.0 2 50.0 4 100.0
B3** 1 20.0 4 80.0 5 100.0
B4A 3 42.9 4 57.1 7 100.0
B4B 5 83.3 1 16.7 6 100.0
B4C 5 83.3 1 16.7 6 100.0
B5 3 100.0 0 0.0 3 100.0
NO DESCRITO 0 0.0 2 100.0 2 100.0
Total 19 55.9 15 44.1 34 100.0

Prueba de Chi2: valor 12.9; GL=7; p=0.072 (Borderline)
* Hallazgos definitivamente benignos que no suponen un incremento en la probabilidad de carcinoma

** Hallazgos en los que la probabilidad de carcinoma es <2%. Estudios prospectivos han demostrado
que es seguro asignar esta categoria a las siguientes lesiones

FUENTE: EXPEDIENTE CLINICO



CUADRO 11: Descripcion completa del nodulo segun medico que realiza la ecografia y hospital, para la
clasificacion de riesgo de cancer de mama en pacientes atendidas los Hospital Bertha Calderon Roque y
Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

DESCRIPCION COMPLETA DEL TOTAL

NODULO
./ N | S
n % n % n %
HBCR MEDICO RESIDENTE 1 10.0 9 90.0 10 100.0
MEDICO DE BASE 0 0.0 5 100.0 5 100.0
MB ESPECIALISTA EN MAMA 0] 0.0 6 100.0 6 100.0
MRY MB 0 0.0 34 100.0 34 100.0
TOTAL 1 1.8 54 98.2 55 100.0
HEALF MEDICO RESIDENTE 35 63.6 20 36.4 55 100.0
TOTAL 35 63.6 20 36.4 55 100.0

*Chi? 21.2; p=0.0001

Fuente: Expediente clinico



CUADRO 12: Clasificacion adecuada de la categoria BIRADS segun médico que realiza la ecografia y
hospital, para la clasificacion de riesgo de cancer de mama en pacientes atendidas los Hospital Bertha
Calderon Roque y Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca, del 1 de enero al 31 de diciembre del 2016.

Clasificacion adecuada de la
categoria BIRADS

. N | S|
n % n %

n %
HBCR MEDICO RESIDENTE 1 10.0 9 90.0 10 100.0
MEDICO DE BASE 0 0.0 5 100.0 5 100.0
MB ESPECIALISTA EN MAMA 0 0.0 6 100.0 6 100.0
MRY MB 0 0.0 34 100.0 34 100.0
TOTAL 1 1.8 54 98.2 55 100.0
HEALF MEDICO RESIDENTE 37 67.3 18 327 55 100.0
TOTAL 37 67.3 18 32.7 55 100.0

*Chi? 19.1; p=0.002

Fuente: Expediente clinico



