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RESUMEN

INTRODUCCION: La mamografia es considerada el mejor método para detectar el
cancer de mama, los avances en su tecnologia han cambiado la forma de adquisicién
de las imagenes de analdgica a digital. OBJETIVO: Comparar la validez diagndstica
de mamografia digital frente a mamografia convencional en la deteccion del céncer de
mama. METODOS: Estudio cuantitativo descriptivo observacional retrospectivo de
cancer de mama detectado por mamografias digital o convencional en el Hospital
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen durante el periodo de febrero del 2011 a enero
del 2012, con biopsia como gold standard. Poblacién, 16 436 pacientes. Se realiz6
muestreo no probabilistico consecutivo de muestras independientes, que abarco
mujeres mayores de 30 afos con mamografia bilateral (CC-OML) en mamas sin
secuela quirudrgica. Se describi6 caracteristicas de las pacientes y determiné hallazgos
radioldgicos por mamografia. Sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo
(VPP) y valor predictivo negativo (VPN) con intervalo de confianza de 95% se
calcularon considerando categorias BI-RADS 4 y 5 positivas para cancer y BI-RADS
3 negativa. La validez diagnéstica de cada método mamogréfico fue contrastada
mediante la diferencia en el drea bajo la curva ROC con p<0,05 estadisticamente
significativo. RESULTADOS: Se encontré 76 pacientes, 41 con mamografia digital
(21 con cancer) y 35 con convencional (17 con céncer); con edades de 32 a 87 afios,
igual rango que para cancer de mama. El 100% de “dos hallazgos asociados”, 91,7%
de “masa con calcificaciones” y 66,7% de “masa” fueron cancer, mientras el 88,2% de
“calcificaciones” resultaron sin cancer (p<0,05). La mamografia digital tuvo
sensibilidad de 95,2%, especificidad de 35%, VPP de 60,6% y VPN de 87,5%; valores
menores a los de la mamografia convencional que tuvo sensibilidad de 100%,
especificidad de 55,6%, VPP de 68% y VPN de 100%. El area bajo la curva ROC de
la mamografia digital (0,782) fue menor al de la mamografia convencional (0,868),
(p=0,29). CONCLUSION: La validez diagndstica de la mamografia digital frente a la
mamografia convencional en la deteccion del cancer de mama en pacientes mayores

de 30 afios fue menor, aunque la diferencia no fue estadisticamente significativa.

Palabras clave: Validez diagndstica; mamografia digital; mamografia convencional;

cdncer de mama.
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ABSTRACT

BACKGROUND: Mammography is considered the best method to detect breast
cancer, the advances in its technology have changed the way of acquisition of the
images from analog to digital. OBJECTIVE: To compare diagnostic validity of digital
mammography versus conventional mammography in the detection of breast cancer.
METHODS: Retrospective observational descriptive quantitative study of breast
cancer detected by digital or conventional mammography in Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen from February, 2011 to January, 2012, with biopsy as
gold standard. Population, 16 436 patients. A consecutive non-probabilistic sampling
of independent samples was performed, this encompassed women over than 30 years
with bilateral mammography (CC-MLO) in breasts without surgical sequels. Patients
characteristics were described and radiological findings on mammography were
determined. Sensitivity, specificity, positive predictive value (PPV) and negative
predictive value (NPV) with 95% confidence interval were calculated considering BI-
RADS categories 4 and 5 as positive for cancer and BI-RADS category 3 as negative.
Diagnostic validity from each mammographic method was contrasted through the
difference in the area under the ROC curve with p<0,05 statistically significant.
RESULTS: Seventy-six patients were found, 41 with digital mammography (21 with
cancer) and 35 with conventional (17 with cancer); with ages from 32 to 87 years,
equal range for breast cancer. A hundred percent of “associated two findings”, 91,7%
of “mass with calcifications” and 66,7% of “mass” were cancer, while 88,2% of
“calcifications” resulted without cancer (p<0,05). Digital mammography had
sensitivity of 95,2%, specificity of 35%, PPV of 60,6% and NPV of 87,5%; values
lower than those of conventional mammography which had sensitivity of 100%,
specificity of 55,6%, PPV of 68% and NPV of 100%. The area under the ROC curve
of digital mammography (0,782) was lower than that of conventional mammography
(0,868), (p=0,29). CONCLUSION: Diagnostic validity of digital mammography
versus conventional mammography in the detection of breast cancer in patients over

than 30 years was lower, although the difference was not statistically significant.

Key words: Diagnostic validity; digital mammography, conventional mammography;

breast cancer.
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CAPITULO 1

INTRODUCCION



El cancer de mama se ha convertido en uno de los canceres mas frecuentes en las
mujeres peruanas y del mundo, afectando incluso a mujeres de la tercera década de

vida.

Con el desarrollo de la tecnologia y su aplicacion en la medicina, se ha conseguido
muchos avances para la deteccién oportuna de diversas enfermedades; de este modo,
se ha vuelto frecuente el conocimiento de los métodos de diagndstico por imagenes

usados en el campo de la radiologia.

Asi, la mamografia ha tomado gran importancia, sobre todo para la deteccion del
cancer de mama, pero como todo procedimiento se ha visto influenciada por los
cambios; hemos sido testigos de su evolucién desde la mamografia convencional
analogica o de pantalla-pelicula hasta la mamografia digital, de la indirecta a la directa,

CcOon sus nuevas OpCiOIlCS.

Sin embargo, el impacto de estos métodos novedosos en la salud de la persona, nos
lleva a una evaluacion responsable con el fin de saber si éstos han sido capaz de
equiparar o incluso superar al método ya conocido, y si proporcionan el beneficio que

divulgan, para lo cual es imprescindible su estudio, sobre todo, en nuestra realidad.

Por lo tanto, con el propdsito principal de estudiar la capacidad de deteccién del cancer
de mama por medio de la mamografia digital o por medio de la mamografia
convencional, es que se ha realizado esta investigacion titulada “Validez diagndstica
de la Mamografia Digital frente a la Mamografia Convencional en la deteccion del
Céncer de Mama en pacientes mayores de 30 afos” — Hospital Nacional Guillermo

Almenara Irigoyen: Febrero 2011 - Enero 2012.



1.1 DESCRIPCION DE LOS ANTECEDENTES

El cancer de mama es sin duda uno de los principales problemas de salud en la

mujer y una de las principales causas de muerte por céncer.!

El cdncer de mama es el segundo cancer mds comun en el mundo y con mucho,
el cancer mas frecuente entre las mujeres con un estimado de 1.67 millones de
casos nuevos de cancer diagnosticados en el 2012 (25% de todos los canceres) y
alrededor de 6.3 millones de mujeres vivas quienes habian sido diagnosticadas
con céncer de mama en los cinco afios previos. Este ahora representa uno de

cuatro de todos los cdnceres en mujeres.> (Ver Anexo 1).

Desde el 2008 se estima que, la incidencia de cdncer de mama ha aumentado en
mas del 20%, mientras que la mortalidad ha aumentado en 14%. El céncer de
mama se clasifica como la quinta causa de muerte por cancer global y la causa
m4s comtn de muerte por c4ncer entre las mujeres (522 000 muertes en 2012).%°

(Ver Anexo 1).

En Peru, para el periodo 2006-2011, la Vigilancia Epidemiolégica de Céncer
notificd en promedio 18 319 casos nuevos/afio. Al analizarse los cdnceres por
localizacién topografica y sexo, se encontré que en el sexo femenino
predominaron el cdncer de cérvix (24.1%), el cancer de mama (16.6%) y el cancer

de estdbmago (8.6%).* (Ver Anexo 2).

En el 2012, se reportaron 3952 nuevos casos de cdncer de mama entre las mujeres
peruanas. Esta incidencia ocup6 el segundo lugar representando un 16,2% del
total de casos nuevos relacionados con diferentes tipos de cancer. Ademds esta
enfermedad constituye la tercera causa de muerte por tumor maligno después del
cancer cérvico uterino y del cdncer de estémago a nivel nacional.? (Ver Anexos

3,4y5).

Sin embargo, en Lima Metropolitana, durante el periodo 2010-2012, el cancer de
mama resultd ser el mas frecuente con 6.051 casos nuevos, de ellos 6.030 casos
fueron diagnosticados en mujeres, represent6 asi el 18,3% de todas las neoplasias

malignas en mujeres (tasa de incidencia estandarizada de 40,9 casos por 100.000



mujeres) y fue la primera causa de muerte en ellas (12,1% del total), con 1.619

defunciones (tasa de mortalidad de 10,7 por 100.000 mujeres).> (Ver Anexo 6).

Aunque se puede lograr cierta reduccién del riesgo mediante medidas de
prevencion, esas estrategias no pueden eliminar la mayoria de los cdnceres de
mama que se registran. Asi pues, la deteccién precoz con vistas a mejorar el
prondstico y la supervivencia del cancer de mama sigue siendo la piedra angular

del control de este tipo de cancer.®

Entre los procedimientos de deteccion, que incluyen también la autoexploracion
y el examen clinico, la mamografia es la tnica técnica que puede ofrecer una
deteccién suficientemente oportuna.’ La principal utilidad de la mamografia es su
capacidad de detectar el cidncer de mama antes de manifestarse clinicamente,

permitiendo un mejor prondstico al diagnosticarse en estadios mas tempranos.®

Durante los dltimos afios se ha mejorado considerablemente la calidad de imagen
mamografica convencional, no obstante persisten limitaciones diagndsticas en la
misma, especialmente las debidas a un menor contraste cuando la exposicion o el
procesado tienen pobre densidad Optica entre la lesion mamografica y el tejido de
alrededor. Estas limitaciones afectan fundamentalmente al estudio de la mama

densa, de las microcalcificaciones, y de los nédulos.’

Si bien la mamografia convencional tiene una mayor resolucién espacial (12-15
pares de lineas por milimetro), que equivalen a pixeles de 30-42 micras, la
mamografia digital maneja pixeles entre 50 y 100 micras, dependiendo de la
marca, pero logra equiparar la capacidad diagndstica por su mayor resolucion de

contraste.'?

Se han encontrado diversos trabajos de investigacion que comparan la
mamografia digital con la mamografia convencional, tal como se muestra a

continuacion:

Lewin JM, et al. (2002) en su estudio Clinical Comparison of Full-Field Digital
Mammography and Screen-Film Mammography for Detection of Breast Cancer,

la mamografia digital de campo-completo fue realizada ademés de mamografia



de pantalla-pelicula en 6736 examenes de mujeres de 40 afos de edad y mayores
que se presentaron para mamografia de cribado en cualquiera de las dos
instituciones. Dos vistas de cada mama fueron adquiridas con cada técnica. Las
mamografias  digital 'y de pantalla-pelicula  fueron interpretadas
independientemente cada una. Ademds de una evaluacion clinica, cada hallazgo
fue asignado a una probabilidad de malignidad para su uso en el andlisis de
caracteristica operacional del receptor. Como resultado, evaluacion adicional fue
recomendada en por lo menos una técnica en 1467 casos. Estas evaluaciones
adicionales llevaron a 181 biopsias y la deteccion de 42 canceres. Nueve canceres
fueron detectados sélo con mamografia digital, 15 fueron detectados s6lo con
mamografia de pantalla-pelicula, y 18 fueron detectados con ambos. La diferencia
en deteccion de cdncer no es estadisticamente significativa (p > 0.1). La
mamografia digital resulté en menos rellamadas que la que hizo la mamografia
de pantalla-pelicula (799 vs 1007, p < 0.001). La diferencia entre el drea de la
curva de caracteristica operacional del receptor para mamografia digital (0.74) y
pantalla-pelicula (0.80) no fue significativa (p > 0.1). En conclusién, no se
observé diferencia significativa en la deteccidon de céncer entre la mamografia
digital y la mamografia de pantalla-pelicula. La mamografia digital resulté en

menos rellamadas que la que hizo la mamografia de pantalla-pelicula.!!

Gazmuri P, et al. (2002) en su estudio Mamografia “full digital” directa o en
campo completo. Experiencia preliminar, para el andlisis de la introduccién de
una nueva tecnologia en Chile llamada "mamografia full digital o campo
completo" para la deteccion precoz del cancer de mama no palpable. Se describen
las ventajas de la mamografia full digital en la deteccion de microcalcificaciones
comparada con la mamografia convencional. La mamografia digital en campo
total permite que se visualice toda la glandula mamaria, desde la piel hasta la
pared tordcica. Entre julio del 2001 y julio del 2002 se estudiaron con mamografia
full digital 3.176 pacientes. Se utilizé un mamografo digital de campo completo,
General Electric Senographe 2000 D. Solo 48 casos disponian de una mamografia
convencional reciente. En 10 de las 48 pacientes la mamografia digital detectd

microcalcificaciones sospechosas, no visualizadas en mamografia convencional.



Estos hallazgos modificaron en algunos casos la conducta de tratamiento en estas

pacientes.'?

Skaane P, et al. (2003) en el Population-based Mammography Screening:
Comparison of Screen-Film and Full-Field Digital Mammography with Soft-
Copy Reading—Oslo I Study, en el que fueron realizadas mamografia digital de
campo completo y de pantalla-pelicula en 3,683 mujeres de 50-69 afios,
adquiridas dos vistas estdndar de cada mama con cada modalidad y doble lectura
independiente con el uso de una escala de calificacion de cinco puntos para
probabilidad de cdncer. Fueron calculadas las tasas de rellamadas y los valores
predictivo positivo. Las tasas de deteccion de cdncer determinadas con ambas
modalidades fueron comparadas usando el test McNemar para proporciones
pareadas. El andlisis retrospectivo en paralelo para la visibilidad de canceres fue
realizado por un grupo de radidlogos independientes externos con experiencia en
ambas modalidades. En 3,683 casos, 31 canceres fueron detectados. La
mamografia de pantalla-pelicula, describié 28 (0.76%) malignidades, y la
mamografia digital de campo completo describid 23 (0.62%) malignidades. La
diferencia entre las tasas de deteccion de cancer no fue significativa (P =.23). La
tasa de rellamada para mamografia digital de campo completo (4.6%; 168 de
3,683 casos) fue ligeramente superior que para mamografia de pantalla-pelicula
(3.5%; 128 de 3,683 casos). El valor predictivo positivo basado en resultados de
biopsia por puncion fue 46% para mamografia de pantalla-pelicula y 39% para
mamografia digital de campo completo. Una comparaciéon de imagen en paralelo
para la visibilidad del cancer condujo a la clasificacién de 19 cénceres como
iguales de probabilidad de malignidad, seis canceres como ligeramente mejor
demostrados en mamografia de pantalla-pelicula, y seis canceres como
ligeramente mejor demostrados en mamografia digital de campo completo. En
conclusién, no hubo diferencia significativa estadisticamente en la tasa de
deteccion de cancer entre la mamografia de pantalla-pelicula y digital de campo
completo. La visibilidad del céncer fue igual con ambas modalidades. La
mamografia digital de campo completo con lectura en formato electrénico es
comparable a la mamografia de pantalla-pelicula en el cribado basado en la

poblacién. '



Skaane P, et al. (2004) en un segundo estudio, Screen-Film Mammography versus
Full-Field Digital Mammography with Soft-Copy Reading: Randomized Trial in
a Population-based Screening Program—The Oslo II Study, comparan
prospectivamente las tasas de deteccion de céncer, tasas de rellamadas, y valores
predictivos positivos en mamografia de pantalla-pelicula (SFM) con aquellos en
mamografia digital de campo completo (FFDM) con lectura en formato
electrénico en un programa de cribado basado en la poblacién en Norway. De
43,429 mujeres invitadas, 25,263 mujeres de 45-69 afios asistieron al programa
de cribado y fueron randomizadas con ajustes por edad y area de residencia, para
someterse a SFM o FFDM. Fueron adquiridas dos vistas estdndar de cada mama
y realizada doble lectura independiente con el uso de una escala de calificacion
de cinco puntos para probabilidad de cancer. Las tasas de rellamadas, valores
predictivos positivos, y tasas de deteccion de cancer fueron comparadas para dos
grupos de edades (45-49 y 50-69 afios) usando la prueba ,2. Total, 73 cénceres en
17,911 mujeres fueron detectados por SFM (tasa de deteccion, 0,41%),
comparada con 41 céanceres en 6,997 mujeres por FFDM (tasa de deteccion,
0.59%; P = .06). En el grupo de 50-69 afios, 56 canceres en 10,304 mujeres fueron
detectados por SFM (tasa de deteccidn, 0.54%), comparado con 33 cénceres en
3,985 por FFDM (tasa de deteccion, 0.83%); la diferencia en las tasas de deteccion
de cancer mostro significancia (P = .053). En el grupo de 45-49 anos, 17 cénceres
en 7,607 mujeres fueron detectados por SFM (tasa de deteccion, 0.22%),
comparado con ocho cénceres en 3,012 por FFDM (tasa de deteccién, 0.27%).
Las tasas de rellamadas en ambos grupos de edades fueron significativamente mas
altas por FFDM que por SFM (P < .05), pero el valor predictivo positivo no fue
significativamente diferente. En conclusion, FFDM permiti6 una tasa de
deteccion de cancer més alta que la que hizo SFM en el grupo de 50-69 afios,
aunque la diferencia no alcanz6 significancia estadistica. La tasa de deteccion fue
casi igual para las dos modalidades en el grupo de 45-49 afios. SFM y FFDM con
lectura en formato electrénico son técnicas comparables para programas de

mamografia de cribado basada en la poblacién.'

Skaane P, et al. (2005) en su estudio Breast Lesion Detection and Classification:

Comparison of Screen-Film Mammography and Full-Field Digital



Mammography with Soft-copy Reading—Observer Performance Study,
comparan retrospectivamente la mamografia de pantalla-pelicula y digital de
campo completo con interpretacion en formato electrénico para la calidad de
lectura en deteccion y clasificacién de lesiones mamarias en mujeres de un
programa de cribado. Fueron obtenidas mamografias de dos vistas con los
sistemas digital y pantalla-pelicula en estudios previos de cribado. La
interpretacion incluy6 las puntuaciones del Sistema de Base de Datos e Informes
de Imigenes Mamarias (BI-RADS) y de cinco niveles de probabilidad de
malignidad. Todos los cénceres fueron confirmados histolégicamente. El andlisis
ROC vy, para una fraccién de verdaderos positivos dada, andlisis de tabla 2x2 y
test McNemar fueron usados. Para un resultado binario, la clasificacion BI-RADS
de categoria 3 o mayor fue definida como positiva para cancer. Fueron expuestos
casos con hallazgos probados (n = 232): 46 con cdnceres, 88 con hallazgos
benignos, y 98 con hallazgos normales. El andlisis ROC para todos los lectores y
todos los casos reveld un drea mds alta debajo de la curva ROC (A;) para
mamografia digital (0.916) que para mamografia de pantalla-pelicula (0.887) (P
=.22). Cinco de los seis lectores tuvieron una tasa de rendimiento mas alta con
mamografia digital; uno de cinco demostraron una diferencia significativa en
favor de la mamografia digital con valores A;; dos mostraron una diferencia
significativa en favor de la mamografia digital con el andlisis ROC para una
fraccion falsa-positiva dada (P = .01 y .03, respectivamente). Para casos con
céancer, la mamografia digital resulté en una clasificacion correcta de un promedio
de tres cédnceres adicionales por lector. Para mamografia digital versus
mamografia de pantalla-pelicula, el andlisis en tabla de 2 x 2 para canceres revelo
tasa de verdaderos-positivos mds alta, para masas benignas, una tasa de
verdaderos-negativos mds alta. Ninguna de esas diferencias ni ninguna otra del
andlisis de subgrupos entre las modalidades fueron significativas. En conclusion,
la mamografia digital permiti6 la correcta clasificacion de mas cdnceres mamarios
que la que hizo la mamografia de pantalla-pelicula. El valor A, fue mas alto para

mamografia digital; esta diferencia no fue significativa.'

Pisano ED, et al. (2005) en su estudio Diagnostic Performance of Digital versus

Film Mammography for Breast-Cancer Screening, un total de 49,528 mujeres



asintomaticas que acudieron para mamografia de cribado en 33 lugares de los
Estados Unidos y Canadd se sometieron tanto a mamografia digital como de
pelicula. Toda la informacion pertinente estuvo disponible por 42,760 de estas
mujeres (86.3 por ciento). Las mamografias fueron interpretadas
independientemente por dos radidlogos. El estado del cidncer de mama fue
establecido sobre la base de la biopsia de mama hecha dentro de los 15 meses
después del ingreso al estudio o una mamografia de seguimiento obtenida al
menos 10 meses después del ingreso al estudio. El andlisis de la Caracteristica
Operacional del Receptor (ROC) fue usado para evaluar los resultados. En toda
la poblacién, la exactitud del diagndstico de la mamografia digital y de pelicula
fue similar (la diferencia entre métodos en el drea bajo la curva ROC, 0.03;
intervalo de confianza 95 por ciento, -0.02 a 0.08; P=0.18). Sin embargo, la
precision de la mamografia digital fue significativamente mds alta que la de
mamografia de pelicula entre mujeres menores de 50 afios (diferencia en el drea
bajo la curva, 0.15; intervalo de confianza 95 por ciento, 0.05 a 0.25; P=0.002),
mujeres con mamas heterogéneamente densas o extremadamente densas en la
mamografia (diferencia, 0.11; intervalo de confianza 95 por ciento, 0.04 a 0.18;
P=0.003), y mujeres premenopdusicas o perimenopdusicas (diferencia, 0.15;
intervalo de confianza 95 por ciento, 0.05 a 0.24; P=0.002) En conclusién, la
exactitud diagnéstica total de la mamografia digital y de pelicula como un medio
de cribado para el cancer de mama es similar, pero la mamografia digital es mas
exacta en mujeres menores de 50 afios, mujeres con mamas radiograficamente

densas, y mujeres premenopausicas o perimenopausicas.'®

Gonzalez A, et al. (2007) en el Estudio comparativo de hallazgos mamograficos
entre mamografia convencional y mamografia digital, se realiz6 un examen
mamografico convencional a 180 mujeres entre 35 y 86 afios de edad, a la mitad
del grupo se les adicionaron dos proyecciones craneo-caudales con técnica digital
CR, y a la otra mitad, dos proyecciones oblicuas. Las imagenes fueron
interpretadas por cuatro radidlogos de manera independiente, quienes compararon
las mamografias convencionales con las imdgenes digitales en monitores (soft-
copy). Se comparé la visualizacion de masas, la deteccion de

microcalcificaciones, las alteraciones en la arquitectura mamaria, la linea de la



piel, la nitidez y el ruido de la imagen. El 52,6% de las microcalcificaciones
fueron visualizadas con ambas técnicas, y el 13,5% mejor en mamografia digital
CR. En el 50% de los casos, la visibilidad de la linea de la piel fue mejor en la
mamografia digital y muy superior en un 40%. La nitidez fue mejor en el 48,2%
de los casos con la técnica digital. Se detecté menor ruido en el 63,4% de las
mamografias convencionales. En conclusion, se detecté una mejor visualizacién
de microcalcificaciones, detalle en la linea de la piel y mayor nitidez con la técnica
digital CR; mientras la mamografia convencional mostré menor ruido. La
mamografia digital constituye una alternativa diagndstica que puede mejorar la
deteccion de hallazgos mamograficos y optimizar la deteccidn precoz del cancer

de mama.'?

Karssemeijer N, et al. (2009) en su estudio Breast Cancer Screening Results 5
Years after Introduction of Digital Mammography in a Population-based
Screening Program, comparan la mamografia digital de campo completo (FFDM)
usando diagndstico asistido por computadora (CAD) con mamografia de pantalla-
pelicula (SFM) en un programa de cribado del cancer de mama basado en la
poblacién para exdmenes de cribado iniciales y posteriores. En una instalacion de
cribado de cancer de mama, dos de siete unidades de mamografia convencional
fueron reemplazadas con unidades de FFDM. Las mamografias digitales fueron
interpretadas usando lectura en formato electronico con CAD. El mismo equipo
de radidlogos estuvo implicado en la doble lectura de las imdgenes de FFDM y
SFM, con diferencias de opinion resueltas en consenso. Después de 5 afios, los
resultados del cribado obtenidos con ambas modalidades fueron comparados para
hallazgos de examenes de cribado iniciales y posteriores. Un total de 367 600
exdmenes de cribado fueron realizados, de los cudles 56 518 fueron digital. El
cancer de mama fue detectado en 1927 mujeres (317 con FFDM). En revisiones
iniciales, la tasa de deteccion de céncer fue .77% con FFDM y .62% con SFM.
En revisiones posteriores, las tasas de deteccion fueron .55% y .49%,
respectivamente. Las diferencias no fueron estadisticamente significativas. Las
rellamadas basadas en microcalcificaciones sélo duplicaron con FFDM. Un
aumento significativo en la deteccién del carcinoma ductal in situ fue encontrado

con FFDM (P < .01). La fraccidn de canceres invasivos con microcalcificaciones
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como el tnico signo de malignidad aumenté significativamente, de 8.1% a 15.8%
(P < .001). Las tasas de rellamadas fueron significativamente mds altas con
FFDM en la ronda inicial (4.4% vs 2.3%, P <.001) y en la ronda posterior (1.7%
vs 1.2%, P < .001). En conclusién, con la combinacion FFDM-CAD, el
rendimiento de deteccion es al menos tan bueno como con SFM. La deteccion de
carcinoma ductal in situ y grupos de microcalcificaciones mejor6 con FFDM

usando CAD, mientras la tasa de rellamada aument6.!’

Mellado M, et al. (2011) en su estudio Influencia de la mamografia digital en la
deteccién y manejo de microcalcificaciones, realizaron un estudio retrospectivo
de los indicadores de rendimiento de un programa de cribado del cdncer de mama
que se relacionan con el diagndstico de microcalcificaciones (tasas de recitacion
y de recomendaciéon de controles intermedios después del cribado, tasa de
indicacién de procedimientos invasivos por microcalcificaciones, y su valor
predictivo positivo, tasa de deteccion por microcalcificaciones y nimero de
carcinomas ductales in situ [CDIS] diagnosticados). Se han comparado los
resultados obtenidos con la mamografia digital directa (septiembre 2008-agosto
2009) frente a la mamografia analdgica (septiembre 2006-agosto 2007). Para el
analisis estadistico se utilizaron la Prueba de ,> y medidas de asociacién. Con MD
se ha observado un aumento significativo de las tasas de recitacién (de 50,8 a
64%o), de realizacion de controles intermedios (de 9,41 a 18,7%o), de indicacion
de pruebas invasivas (de 1,88 a 3,01%0), de canceres detectados por
microcalcificaciones (de 0,86 a 1,36%o) y del nimero de CDIS. En conclusién, la
MD directa ha mejorado la deteccion de microcalcificaciones incrementando el
numero de CDIS diagnosticados, sin disminuir el valor predictivo positivo de los
procedimientos invasivos indicados por microcalcificaciones. Sin embargo, ha
tenido un efecto negativo por el aumento en la tasa de recitacion y de indicacién
de seguimiento a corto plazo, posiblemente debido a la dificultad de comparacién

con estudios analégicos anteriores. '8

Diaz-Yufiez I, et al. (2012) en su estudio Precision de un servicio de mamografia
digitalizada en el diagndstico de cancer de mama, estudio de concordancia de

caracteristicas operativas en dos cohortes. Un grupo, mamografia anédloga, y otro,
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mamografia digitalizada. La técnica mamogrifica fue estdndar para ambos
grupos. La interpretacion realizada por tres radidlogos se basé en la clasificacion
BI-RADS, en placas impresas o sistema de radiologia computarizada (CR). Se
incluyeron pacientes con biopsia bajo guia estereotdxica y/o ecografica. Se utilizé
el test de sensibilidad y especificidad y curvas de caracteristicas operativas para
receptor (curvas ROC) para ambos métodos teniendo en cuenta la correlacién
entre BI-RADS y patologia como patrén de oro. Sus resultados, incluyeron 228
pacientes; 96 mamografias andlogas y 131 digitalizadas. La prevalencia de cancer
de mama con sistema convencional fue de 19.7%, mientras que con el CR fue
38.2%. Con la mamografia convencional encontraron una sensibilidad del 89.5%
(IC95%:65.5-98.2), y VPP:27.9% (1C95%:17.5-41); mientras que en el grupo
digitalizado fue de 98%(1C95%:88-99.9) y el VPP:47.6%(1C95%:37.7-57.6). El
area bajo la curva no mostré diferencias entre la mamografia andloga 0.66
(95%1C:0.57-0.75) y la digital, 0.65(95%I1C:0.60-0.71), (p=0.9). En conclusion,
la digitalizacion puede incrementar ligeramente la precision de la mamografia
para el diagnostico de cdncer de mama en comparacion con el método anélogo.
Se necesitarian estudios complementarios para disminuir las biopsias
innecesarias; sin embargo, la digitalizacion y la biopsia guiada por imagenologia

podrian evitar biopsias abiertas.'”

Teniendo en cuenta que tanto la mamografia convencional como la mamografia
digital son realizadas para detectar el cancer de mama, y si bien ambas utilizan

radiacién no son métodos iguales; nos hemos formulado la siguiente pregunta:

(Cudl es la validez diagndstica de la mamografia digital frente a la mamografia
convencional en la deteccion del cancer de mama en pacientes mayores de 30

anos?

1.2 IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACION

El diagnodstico del cancer de mama se justifica, en primer lugar por razones

epidemioldgicas, al tener el cdncer de la gldndula mamaria una relevancia
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fundamental por tratarse de una de las neoplasias malignas mds frecuentes en la
mujer, causante de una alta tasa de mortalidad.”*® El céncer de mama, es
considerado como el tipo de cdncer mds frecuente en la mujer limefia y el segundo

a nivel nacional, después del cancer de cuello uterino.?!

La posibilidad de curacién y de mejora en la calidad de vida de las pacientes con
céncer de mama depende de la extension de la enfermedad en el momento del
diagnéstico y de la aplicacién adecuada de todos los conocimientos y recursos
validados, incrementando la eficiencia y calidad técnica, utilizando para ello la

evidencia cientifica.??

La mamografia con una técnica de dosis reducida se basa en la administracion de
una dosis de sélo 0,1 rad por estudio (entre 1 y 4 mGy por proyeccion,
dependiendo del espesor de la mama y de los ajustes del sistema de imagen).?**
Con fines comparativos, una radiografia de térax requiere la administraciéon de
0,025 rad por examen. La mamografia con la técnica realizada en la actualidad
consiste en una dosis mamaria media de 0,3 rad para un estudio de dos
proyecciones. Hasta el presente no se ha documentado ningin caso de cancer de
mama como consecuencia de la mamografia de cribado, y el beneficio asociado
con la detecciéon de un céncer pequeiio, el cual a menudo es curable con las
modalidades terapéuticas disponibles en la actualidad, sin duda justifica con

creces cualquier riesgo teérico.?

Aunque la mamografia convencional ha sido el estudio de referencia para detectar
lesiones mamarias en estadios iniciales, se le considera un método con
limitaciones, ya que sélo alcanza una sensibilidad del 75% en la préctica clinica,
y cerca del 10% de los cdnceres permanecen ocultos a la mamografia, aun después

de que son palpables clinicamente.'°

Se considera que el contraste de la técnica de imagen digital es superior al de la
mamografia con técnica convencional. La resolucién que consigue la imagen
digital es el equivalente a cinco pares de lineas por milimetro, lo que representa
menor resolucién que con mamografia convencional. Sin embargo el contraste

digital proporciona una mejor diferencia entre el contorno de las lesiones y el
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tejido de alrededor, obteniéndose excelente caracterizaciéon de las mismas. El
sistema electronico utilizado en el detector proporciona imagenes con grano no
significativo. Esto, junto al contraste digital, permite obtener imédgenes de

excelente calidad diagnéstica.’

Existen diferentes estudios que comparan la mastografia digital con la andloga en
los que se ha demostrado superioridad de la primera en pacientes con mama densa,
premenopausicas y perimenopausicas, asi como en la deteccidn, caracterizacion

y extension de las microcalcificaciones.?

Asi, teniendo conocimiento de que el cdncer de mama es una enfermedad sin cura
definida hasta la actualidad y que la mamografia constituye el mejor método de
diagndstico por imdgenes para su deteccion, tanto en pacientes con sintomas como
en pacientes sin sintomas de ésta, siendo las principales razones por las que una
paciente se realiza este examen, que se le descarte dicha enfermedad o que se le
detecte lo mds temprano posible e inicie su tratamiento; sabiendo que en nuestro
entorno se realizan tanto la mamografia convencional como la mamografia
digital, teniendo la segunda diversas ventajas respecto de la primera como el
permitir la manipulacion de la imagen, almacenamiento en formato electrénico y
su envio a lugares alejados que cumplan con los requisitos de visualizacién de
imagen o menor tiempo de duracién del examen y segin lo que refieren algunos
autores sea mejor en pacientes con mamas densas y microcalcificaciones?
(aunque éstas son identificadas en la imagen una vez que la paciente ya se ha
realizado el examen, no estdn presentes en todas ellas y a medida que pasan los
afios el tejido fibroglandular de la mama va siendo reemplazado por tejido graso,
motivo por el cual el estudio abarcé pacientes mayores de 30 afios); ademads,
teniendo en cuenta que ambos métodos tienen diferente forma de adquisicion y
procesamiento de las imédgenes, a pesar de que la imagen de mamografia digital
presenta mayor resolucion de contraste, lo cual ha determinado su consideracién
para su aplicacién en el diagnéstico médico, todavia no ha logrado superar la
resolucién espacial que proporciona la imagen de mamografia convencional; y
puesto que el fin principal de la mamografia es la detecciéon de iméagenes

sospechosas de malignidad lo cual determinard el posterior sometimiento de la
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paciente a la biopsia para confirmar el cdncer de mama, es que se ha realizado
esta investigacion; como también, para aportar a la ciencia de nuestro &mbito con
respecto a las caracteristicas de las pacientes, los hallazgos mamograficos y dado
que en nuestro pais no hay investigaciones que hayan comparado la mamografia
bidimensional digital directa con la convencional enfocidndose en el céncer de

mama.

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo general

Comparar la validez diagnodstica de la mamografia digital frente a la
mamografia convencional en la deteccién del cidncer de mama en

pacientes mayores de 30 afios.
1.3.2 Objetivos especificos

= Describir las caracteristicas de las pacientes segin grupo de edades,
edad de menarquia y menopausia, uso de hormonas, paridad y

antecedentes familiares de cancer de mama.

» Determinar los hallazgos radiol6gicos obtenidos en las imigenes de

mamografia digital y mamografia convencional.

* Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y
valor predictivo negativo de la mamografia digital y de la mamografia

convencional en la deteccidn del cancer de mama.

» Contrastar la validez diagnéstica de la mamografia digital frente a la
mamografia convencional para detectar el cdncer de mama en
pacientes mayores de 30 afos, tomando la biopsia como gold

standard.
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1.4 BASES TEORICAS

1.4.1 BASE TEORICA

El Cdncer de Mama es una enfermedad crénica, con variaciones muy
importantes en su evolucién de una paciente a otra.”® Esta enfermedad
heterogénea tiene una alta propensidad a producir compromiso sistémico
y con frecuencia tiene una larga historia natural.>’ No es posible establecer
con precision su inicio, se estima que su desarrollo es de varios afios desde

su etapa preclinica, hasta que el tumor adquiere un tamafio de 1 cm.?

El mayor niimero de casos de cdncer de mama se presenta en mujeres que
superan los 40 afios de edad, con una media de 48 y rara vez se observan

por debajo de los 35 afios.?

En la mayoria de los casos no hay un factor definido como causa, el riesgo
de desarrollar un tumor de mama parece ser multifactorial, los mas
frecuentes son: Edad mayor de 40 afos, cidncer previo en la mama
contralateral, historia familiar de cdncer mamario especialmente en
parientes de primer grado de consanguinidad, presencia hereditaria de
genes BRCA1, BRCA2, antecedente de lesiones benignas de mama como
hiperplasia atipica, primigravidez afiosa, nuliparidad, menarca temprana,
menopausia tardia, exposicion prolongada a estrogenos, obesidad e

irradiacion de la mama.?%%’

La edad es uno de los factores de riesgo mds importantes para el cancer
de mama.? El riesgo aumenta rdpidamente durante los afios de actividad
hormonal y tras la menopausia, especialmente a partir de los 40 — 45 afos

para disminuir a partir de los 65.2

El antecedente de padecer lesiones benignas de  mama como
fibroadenomas, papilomas, y sobre todo, hiperplasia atipica del tejido
mamario, aumenta el riesgo de desarrollar cdncer mamario.?® El

antecedente de enfermedad mamaria benigna se asocia con un incremento
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del 57% en el riesgo acumulado de padecer cidncer de mama a los 70

afios.”

Un antecedente positivo de cidncer de mama exige vigilar la posible
aparicion de lesiones en la mama remanente. Se estima que alrededor del
15% de las mujeres con un cancer de mama unilateral desarrollardn cancer

en la mama contralateral en algiin momento de la vida.

La presencia de un cdncer de mama en un pariente de primer grado del
lado materno (madre, hermana o tia materna) se asocia con un riesgo de
cancer de mama tres veces mayor. Un antecedente positivo de la linea
paterna en general no se considera un factor de riesgo. En los casos en los
que la pariente de primer grado tiene un cancer de mama bilateral antes
de llegar a la menopausia el riesgo del familiar cercano es de 6 a 7 veces

mayor.>?

La forma hereditaria de cdncer de mama constituye el 5 a 10 % de casos.
La paciente tiene antecedentes familiares de cancer de mama y otros tipos
de céncer (ovario, colon, epiplon). Es propio de mujeres mas jovenes,
suele ser bilateral y parece deberse a la mutacién de algin gen supresor
tumoral procedente de familiares maternos y/o paternos. Los genes se
transmiten de manera autosémica dominante.”® Se estima que el riesgo a
lo largo de la vida de desarrollar cdncer de mama entre mujeres con
mutaciones en los genes BRCA1y BRCA?2 varia desde el 56% hasta cifras

tan elevadas como 80 u 85%.%3

El riesgo de cdncer de mama estd en relacidn con el estimulo estrogénico
y un mayor nimero de ciclos ovulatorios, por tanto la menarquia precoz
(antes de los 12 afios), la menopausia tardia (después de los 55) y la
nuliparidad o un menor nimero de embarazos aumentarian el riesgo de

cancer de mama.?’

La administracion de suplementos de estrégenos en mujeres

posmenopdusicas es motivo de especial interés. Una excelente revision
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indica que el riesgo de cancer de mama fue significativamente mayor entre
las mujeres que utilizaban estrégenos en forma exclusiva o combinaciones
de estrégenos y progesterona que en los controles posmenopatisicos que
no recibian un tratamiento de reposiciéon hormonal. No obstante, es
importante tener en cuenta que el aumento del riesgo sigue siendo bajo.
En un contexto premenopdausico, también es controvertida la seguridad de
los estrégenos como anticonceptivos orales. El uso de anticonceptivos
orales se asocia débilmente con el riesgo de cdncer de mama entre la
poblacién general, pero la asociacién entre mujeres que presentan

predisposicion familiar es menos clara.

La diseminacion metastisica de procesos malignos extramamarios es un
hallazgo poco frecuente. Las metéstasis mamarias pueden provenir de una
variedad de tumores primarios. El tumor que con mayor frecuencia
metastatiza es el melanoma; también hacen metastasis a la mama canceres

de pulmén, ovario, gastrointestinal y células renales.??

El dnico factor de riesgo real es tener mamas, por lo que ni el vardn esta
exento de padecerlo. Se han descrito, sin embargo, numerosos factores,
no obstante en alrededor del 50% de las mujeres que lo desarrollan no se
identifica ninguno de ellos. Por su presentacion, la forma esporadica es la
mas comun, representa el 70% de casos y carecen de cualquier

antecedente.?®

Las manifestaciones clinicas de un tumor mamario son variadas, desde las
lesiones no palpables detectadas por la mamografia, hasta tumores
ulcerados necréticos.?® Cuando la neoplasia es clinicamente evidente, las
formas de presentacion son: La tumoracion mamaria (65-75%), mastalgia,
cambios en el pezdn y areola, secreciones, aumento de la vascularizacion

y signos inflamatorios.”®

Segun el estudio de méds de 17000 casos realizado por el American
College of Surgeons y dirigido por la Commision on Cancer las formas

en las que se obtiene el diagndstico de cancer de mama son variables. La
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forma mds frecuente de diagndstico es el autodescubrimiento de un
nédulo (42%), mientras que la deteccién de un nédulo mamario por parte
del médico representa el 24% de los casos. El estudio del American
College of Surgeons también revela la importancia creciente de la
deteccion sistematica con mamografia (cribado) para el diagndstico del
cancer de mama (36% de los casos), dado que esta modalidad es la que le

sigue en frecuencia a la autodeteccién de un nédulo mamario.??

El autoexamen mamario consiste en una exploraciéon mensual a realizar
por la propia mujer y hacia el dia siete-diez del ciclo, de tener ain

menstruaciones. Precisa un adiestramiento previo.?®

Los estudios diagndsticos por imdgenes de la mama comprenden todos
los métodos diagndsticos por imagenes utilizados para la deteccion y el
diagnéstico de las enfermedades mamarias. El procedimiento diagndstico
por imdgenes utilizado con mayor frecuencia es la mamografia, la cual se

define como una radiografia de la mama. (Ver Anexo 7).

Los dos tipos principales de mamografia comprenden la mamografia de
cribado y la mamografia diagndstica. La mamografia de cribado se utiliza
para la deteccidn sistemética de cdncer de mama insospechado en mujeres
asintomaticas. La mamografia diagndstica se utiliza para evaluar las
mamas de pacientes con sintomas, como un ndédulo mamario o secrecién
a través del pezon. La mamografia también se utiliza para dirigir ciertas
intervenciones mamarias, incluidas la localizacion con aguja antes de la
biopsia, la puncién y aspiracion con aguja fina, la biopsia con aguja gruesa

y la ductografia.

La mamografia de cribado requiere dos proyecciones de la mama: la
proyeccion oblicua mediolateral (OML) y la proyeccién craneocaudal
(CC). La vista OML es la proyeccién aislada més util en la medida que
abarca la mayor cantidad de tejido mamario y representa la tnica vista de
la mama entera que comprende la totalidad del cuadrante superior externo

y la cola axilar. En comparacién con la vista OML, la proyeccién CC
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permite apreciar mejor la parte medial de la mama y ofrece un mayor
detalle debido a que en general permite un mayor grado de compresion

mamaria.?® (Ver Anexo 7).

La busqueda indiscriminada de tumores malignos en la poblacién
femenina mediante mamografia es practicamente imposible por su coste
prohibitivo. No obstante, los carcinomas que se encuentran mediante este
método suelen tener estadio I, no presentan metdstasis y tienen mejor

prondstico que los que se detectan en pacientes sintométicos.>

La mamografia diagnostica, también llamada mamografia de consulta o
mamografia para resolver problemas, se encuentra indicada en pacientes
con hallazgos clinicos anormales como un nddulo palpable o signos
anormales en la mamografia de cribado que requieran una evaluacion
ulterior. El examen diagndstico en general se adapta a las manifestaciones
clinicas de la paciente o a la anormalidad especifica detectada en la

mamografia de cribado.

Si no se obtuvieron las proyecciones MLO y CC estandares como parte
de una mamografia de cribado reciente, la mamografia diagndstica debe
comenzar con estas dos proyecciones. Ademads de las proyecciones MLO
y CC el examen diagndstico debe abarcar otras proyecciones
mamograficas que tienen la finalidad de localizar o definir con mayor
precision los hallazgos anormales. Las proyecciones adicionales mds
frecuentes comprenden la proyeccién de perfil en 90° y la imagen de
compresion localizada. La proyeccion de perfil en 90° se utiliza junto con
la vista CC para triangular la localizacion precisa de la anormalidad. La
compresion localizada puede llevarse a cabo en cualquier proyeccidn.
Este procedimiento requiere la utilizaciéon de un pequefio dispositivo de
compresion colocado directamente sobre una regién anormal. La
compresion localizada a menudo se combina con una técnica de
magnificacién de la imagen para obtener una mayor definicién de los

bordes de las lesiones ocupantes y las calcificaciones.?’
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La densidad mamaria, estudiada a través de la mamografia (densidad
mamografica), refleja la composiciéon del tejido mamario. El epitelio y
estroma mamario producen mayor atenuacion de los rayos X que la grasa,
por lo que aparecen blancos en la mamografia, mientras que la grasa se ve
oscura. Asi la apariencia de la mamografia varia entre las mujeres,
dependiendo de la composicidon de su mama. Hay diferentes métodos para
medir la densidad mamaria, siendo el mas frecuente en su uso la
clasificacion BI-RADS: a.- Predominantemente grasa, b.- Densidades
fibroglandulares dispersas, c.- Heterogéneamente densa y d.-

Extremadamente densa.’' (Ver Anexo 8).

El Colegio Estadounidense de Radiologia (American College of
Radiology, ACR) ha establecido un método uniforme para que los
radidlogos describan los resultados de las mamografias. El sistema,
llamado BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Database System),
consiste en siete categorias o grados generalizados. Cada categoria del BI-
RADS tiene un plan de seguimiento asociado para ayudar a los radidlogos
y a otros médicos a manejar adecuadamente el cuidado de las pacientes.*

(Ver Anexo 9).

Los signos mamogrdficos de malignidad pueden dividirse en primarios,

secundarios e indirectos.

Los signos primarios o directos comprenden la presencia de una masa
mamaria y calcificaciones que son alteraciones halladas con mayor

frecuencia en la mamografia.?

Una masa o nddulo puede definirse como una lesiéon ocupante de espacio
que se aprecia en al menos dos proyecciones mamograficas. Si se ve en
una tnica proyeccion deberia ser llamada densidad o asimetria (uniplanar)
hasta que su cardcter tridimensional haya sido confirmado. Las masas
mamarias se describen sobre la base de la conformacién, las

caracteristicas de los bordes y la densidad.
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La conformacion o forma puede ser redonda, ovalada, lobulada o

irregular.

Los bordes o margenes de las masas también son un indicador importante
de probable malignidad. Estos pueden describirse como: totalmente
definidos (circunscritos o bien delimitados), parcialmente definidos
(tienen contornos bien definidos pero muestran un sector difuso),
indefinidos o difusos, encubiertos o enmascarados (parcialmente ocultos

por el tejido circundante), microlobulados y espiculados.

La densidad se utiliza para definir la opacidad radiogréfica de la lesion y
el pardmetro es la transparencia del tejido mamario fibroglandular
adyacente. Puede ser de alta densidad o hiperdensa, igual densidad o
1sodensa, baja densidad o hipodensa, translicida y mixta. Las masas
ocupantes malignas suelen presentar una mayor densidad radioldgica que

la de las benignas y el tejido mamario normal circundante.??333

La masa mamaria maligna mas frecuente es el carcinoma de mama
invasor. El carcinoma invasor tipico es una lesion irregular de bordes mal
delimitados o espiculados y de alta densidad radiogréfica en comparacion
con el parénquima normal circundante. La lesién puede contener
calcificaciones pleomorfas. Con menor frecuencia, el carcinoma presenta

limites bien definidos.??

Una calcificacion es el dep6sito de sales de calcio en los tejidos. En las
mamas, las calcificaciones por lo general se producen en la forma de
depdsitos de hidroxiapatita célcica o fosfato tricdlcico. El 1éxico
estandarizado divide las calcificaciones en tres categorias generales:

benignas, intermedias y con alta probabilidad de malignidad.

Las calcificaciones benignas tipicas pueden identificarse por sus
caracteristicas mamograficas e incluyen las calcificaciones cutdneas,
vasculares, groseras (o en pop corn, del fibroadenoma involucionado),

redondas (o lobulillares), en cdscara de huevo (quiste oleoso), leche de
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calcio (microquistes), centro translicido (citoesteatonecrosis), varillas
(ectasia ductal y mastitis plasmocitaria), distréficas, de sutura,

puntiformes.

Las calcificaciones intermedias se describen como heterogéneas y

amorfas.

Las calcificaciones con alta probabilidad de malignidad se describen

como granulares o pleomérficas y finas, lineales o ramificadas.?*-*

Las calcificaciones también se clasifican de acuerdo con su distribucion:
Las agrupadas o arracimadas, comprenden mds de cinco calcificaciones
que ocupan un pequefio volumen, inferior a 2 cm® (alrededor de 1,3 cm de
didmetro mayor en ambas incidencias) y pueden ser benignas o malignas.
Lineal, se disponen siguiendo un trayecto ductal y pueden bifurcarse.
Segmentaria, se distribuyen en un cuadrante, los depdsitos de calcio
ocupan conductos principales y sus ramas. Las regionales comprometen
un mayor volumen de tejido mamario y no presentan necesariamente una
distribuciéon ductal. Son generalmente benignas. Las difusas o
diseminadas se distribuyen en forma aleatoria a través de la mama y casi

siempre son benignas.?>-*

En tamafio, las superiores a 2 mm se clasifican de macrocalcificaciones y
suelen ser benignas. Por debajo de los 2 mm se denominan
microcalcificaciones. Cuando son iguales o menores de 0,5 mm son
realmente sospechosas de malignidad y cuanto més pequeias y agrupadas

mas sospechosas son de malignidad.”>>

Las calcificaciones asociadas con un cancer de mama son distréficas; es
decir, se depositan en tejidos anormales y no son una consecuencia de un

23 suelen deberse a

aumento de los niveles séricos de calcio o fosfato;
secrecion celular o a necrosis de las células cancerosas.” Los carcinomas

de mama calcifican en un 50%. Cuando hay calcificaciones internas en
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lesiones con signos de malignidad, aumentan las posibilidades de

malignidad.®®

Las calcificaciones malignas pueden o no acompaiarse de una lesién
ocupante y por lo general se distribuyen en grupos o racimos en forma de
numerosas calcificaciones pleomorfas (de tamafio y forma variables),
finas, lineales y ramificadas. La distribucién puede ser lineal, lineal con

ramificaciones o segmentaria.”?

Practicamente todas las calcificaciones del carcinoma de mama in situ
como del carcinoma invasivo, se forman en la zona intraductal del
carcinoma. Pueden adoptar morfologia redondeada, puntiformes (estas
dos morfologias dificultan el diagndstico diferencial con las formas
benignas), amorfas, lineales, ramificadas, en “coma”, cilindricas lisas y
dentadas. La probabilidad de carcinoma se incrementa con el

pleomorfismo de las calcificaciones.’

Se considera como nimero sospechoso cinco o mds calcificaciones
menores de 1 mm en un drea de 1x1 cm de mamografia. Cuanto mayor es
el nimero de calcificaciones en esa drea mds sospechosas son.*> Los
carcinomas con menos de 5 calcificaciones son extraordinariamente raros.
No obstante si en una mamografia identificamos menos de 5
microcalcificaciones agrupadas con aspecto heterogéneo sospechoso,

deben biopsiarse.’

Las calcificaciones malignas varian con el tiempo. La estabilidad de las
calcificaciones durante afio y medio - dos afios, se consideran como

benignas.®

El aspecto, localizacién, tamafio, niimero, distribucion y estabilidad de las

microcalcificaciones planteard el diagnéstico de sospecha de las mismas.’

Si bien, la mayoria de las microcalcificaciones son originadas por

patologia benigna, algunos patrones agrupados especificos pueden ser
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causados por patologia maligna. Aproximadamente el 55% de los

canceres de mama no palpables presentan microcalcificaciones visibles.

Las microcalcificaciones son el signo mamogréifico mds frecuente del
Carcinoma Ductal In Situ (CDIS), siendo un signo radiolégico precoz de
gran valor en los programas de deteccion precoz del cancer de mama
(programas de screening).® Son responsables de la deteccién del 85-95%

de los casos de CDIS en mamografia.>

Los signos secundarios, como el aumento del espesor y la retraccion de
la piel, generalmente pueden apreciarse durante el examen clinico de la
mama. Cuando los signos secundarios se descubren en la mamografia en

general se asocian con un cdncer de mama avanzado.??

Los signos indirectos se asocian con un cincer de mama no palpable e
incluyen una deformacién de la arquitectura mamaria (distorsién
arquitectural), densidad radioldgica nueva o cambiante (densidad en
evolucién o densidad visible de “novo”), y una densidad tisular asimétrica
bilateral (asimetria). Estos signos indirectos se comunicaron como unicos
indicios de malignidad en hasta un 20% de todos los cdnceres de mama

detectados con mamografia.?3-3%-3

Cuando las imdgenes son pequefias y no palpables, la descripcién de su
localizacion debe ser los mas exacta posible para facilitar su puncion y/o
extraccion. BI-RADS sugiere identificar la mama en cuestion, luego la
localizacién por cuadrantes o siguiendo las horas del reloj y por ultimo,
en qué plano se proyecta (anterior, medio y posterior). Estos planos son
independientes de la profundidad de la lesion, con respecto a la piel.
Permite utilizar términos: prolongacion axilar, region subareolar y zona

central.>*

En el 2013, el ACR publicé la quinta edicién del atlas BI-RADS, donde

provee terminologia estandarizada de los hallazgos de la imagen mamaria
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y sus descriptores para mamografia, ultrasonido y resonancia magnética;

realizando algunos cambios respecto a su versién anterior del 2003.%

La compresion mamaria es tan importante para la mamografia digital
como para la mamografia de pantalla-pelicula. Contribuye a la calidad de
la imagen al inmovilizar la mama y acortar los tiempos de exposicién
reduciendo la posibilidad de falta de nitidez por movimiento. Ademads, la
compresion produce un tejido mds uniforme y mds delgado el cual resulta
en menos radiacién dispersa, penetracion mds uniforme de los rayos X,
menos magnificacion o borrosidad geométrica, menos superposicion

anatémica, y dosis de radiacién mamaria més baja.*®

En la Mamografia Convencional la imagen se obtiene usando detectores
pantalla-pelicula, que graban los fotones de radiacion que pasan a través
de la mama. En esta imagen analdgica los detectores pantalla-pelicula, en
la préctica determinan en alto grado entre otras cosas, la resolucion

espacial.

Algunas pantallas con mas actividad que otras, tendrdn mds material
fosforescente que al interactuar con los fotones de radiacion permitirdn
una exposicién mds corta disminuyendo la posibilidad de borrosidad por
movimiento y ademds reducirdn la dosis glandular, sin embargo, la
calidad se vera afectada por el aumento de la borrosidad resultante de la

produccion e interaccion de una mayor cantidad de luz.

Por tltimo en el sistema pantalla-pelicula la imagen una vez obtenida no
puede modificarse, puede perderse y en ocasiones su transmisién y
almacenamiento crea verdaderos problemas. Sin embargo, debemos tener
en consideracidn que este sistema, es econdmico y eficaz en la produccién
de imdgenes cuando se usa una adecuada combinacién pantalla-pelicula.
La pelicula usada normalmente tiene una resolucién tedrica de 17 a 20

pares de lineas por mm.* (Ver Anexos 10, 11y 12).
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Bajo el término de Mamografia Digital se engloban todas las tecnologias
utilizadas para obtener con rayos X una imagen digital de la mama. Se
pueden englobar en 2 grandes grupos por su forma de uso. Al primero,
pertenecen los detectores denominados de radiografia computarizada
(CR), que tienen la ventaja de poder ser utilizados con los equipos
mamograficos de rayos X convencionales. El segundo grupo de detectores
(DR) engloba a todos aquellos que estdn integrados dentro de un sistema

mamografico digital propio. (Ver Anexos 10, 11, 13y 14).

Los sistemas de CR consisten en placas de fosforos fotoestimulables, que
se introducen dentro de un chasis similar al del sistema cartulina/pelicula.
La energia de los fotones de rayos X incidentes sobre la placa es absorbida
localmente por los electrones del material, que pasan a niveles de energia
superior metaestables, donde quedan atrapados (centros F) formando la
imagen latente, estable durante varias horas. Durante el proceso de lectura
de la placa, un haz de luz laser muy focalizado realiza un barrido
«estimulando» a los electrones a retornar al nivel de energia més bajo,
emitiendo luz perteneciente a la zona «azul» del espectro (luminiscencia
fotoestimulada). El nimero de fotones de luz emitidos en este proceso es
proporcional al nimero de fotones de rayos X incidentes sobre la placa.
La luz emitida es recogida por un fotomultiplicador, donde se produce la
conversion en sefal eléctrica y su ulterior amplificacion y digitalizacion.
Los desarrollos tecnoldgicos en los fosforos fotoestimulables y en los
sistemas de lectura permiten obtener imdgenes con tamafios nominales de

pixel entre 50-100 um, con resoluciones que alcanzan 8pl/mm.*°

La mamografia digital primaria o digital propiamente tal, conocida en la
literatura con la sigla DR, mide directamente los fotones de radiacion que
pasan por la mama. Los sistemas digitales (DR) llevan integrados el
equipo de rayos X y el detector. Los detectores utilizados en estos sistemas
pueden ser, de acuerdo con la tecnologia utilizada, de conversion directa,
conversion indirecta y de recuento de fotones. En los 2 primeros casos el

detector ocupa la superficie completa del campo de radiacion y estd
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formado por el propio sistema de deteccion de los rayos X, acoplado a una
matriz activa de transistores de pelicula delgada (thin film transistor
[TFTY)). En el caso del sistema de recuento de fotones, el detector no ocupa
la superficie completa a explorar sino que realiza un barrido a lo largo de

la mama.34°

Los mamoégrafos digitales directos tienen detectores de radiacién que
convierten directamente la informacién en carga eléctrica. Por este motivo
son denominados de “conversion directa”. La carga generada es
almacenada y medida como una sefial electronica. Los detectores de este
tipo més extendidos son los fabricados con selenio amorfo (a-Se) como

material fotoconductor por su afinidad con los rayos X.**#!

Los indirectos ocupan dos pasos en el proceso de digitalizacion: la
radiacion convertida en luz por la capa de yoduro de cesio (CsI:T1) y los
fotones de luz recibidos por fotodiodos de silicio amorfo (a-Si)
transformados en cargas eléctricas. Por este motivo se les suele clasificar
en la categoria de detectores de “conversion indirecta”. Tales cargas son

medidas dando lugar a una sefial eléctrica.’”*!

El detector digital o Flat Panel se mantiene a temperatura constante de 30
°C que asegura su estabilidad. El responsable de la resolucién del equipo
es el detector y el nimero de pixel del mismo. La adquisicion de imagenes
en sala de lecturas es de 1 minuto, frente a los 10-15 minutos con la

imagen mamogréfica analégica o convencional.

El sistema permite manipular la imagen, ampliando e invirtiendo la
misma, o bien variando el brillo y el contraste. También permite el
almacenamiento de imagenes en disco-lector grabador CD-R o en sistema

de archivo electrénico.

Existen parametros comunes en la mamografia convencional y digital
para obtener una buena calidad diagndstica (calidad del equipo

radiolégico, &nodo adecuado, tipo de filtros, compresion mamaria
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vigorosa, inmovilizacién de la paciente, etc.) y otros diferentes que

dependen de los sistemas de registro y procesado de imégenes.’

Las propiedades de los detectores digitales y ajuste del contraste del
monitor a través del procesamiento de imagen permiten el uso de rayos X
de energia mds alta (25 a 35 kV y por encima) para los sistemas digitales
comparada con los sistemas pantalla-pelicula (donde 22 a 32 kV es mads
tipico).®® La dosis impartida en mamografia convencional y digital son
similares. El rango de mAs, es incluso menor en mamografia digital

(128,6 mAs en digital frente a 128,9 mAs en convencional).’

La visualizaciéon del detalle fino en la imagen mamografica es
fundamental en la deteccion precoz del cancer de mama. Esto depende en
gran manera de la calidad técnica obtenida, que es una compleja relacion

entre contraste, grano y resolucion.

La técnica digital y el sistema electronico utilizado en el detector
consiguen un alto contraste obteniéndose imagenes de muy buena calidad

y con grano no significativo.

Conseguiremos mayor resolucion espacial cuanto mayor nimero de pixel
existan en el detector. El contraste de la imagen depende de la profundidad
o rango numérico de los pixel. Conseguiremos un mejor contraste cuanto
mayor profundidad o rango numérico contenga un pixel (capacidad de
distinguir diferentes escalas de grises). Cuanto mas nimero de pixel y
mayor rango numérico de los mismos, obtendremos una mejor calidad de

imagen.’

Recientemente desarrollada, se tiene a la Tomosintesis Digital de Mama
(Digital Breast Tomosynthesis, DBT) conocida como mamografia
tridimensional (3D), en la que una secuencia de imdgenes de proyeccion
es obtenida al mover la posicion del tubo de rayos X y hacer exposiciones
en un rango angular, las imagenes de proyeccion adquiridas por el detector

son procesadas por algoritmos de reconstruccion para producir imégenes
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de la mama con un grosor de corte tipico de 1 mm, la dosis glandular
media global para DBT es comparable con la de la mamografia
bidimensional (2D).*>*? Las imadgenes de DBT generalmente son leidas
con una mamografia 2D estdndar, esta combinacién aproximadamente
duplica la exposicidn a la radiacion; sin embargo, la exposicion adicional
podria ser evitada si una imagen 2D sintética es generada desde cada
conjunto de cortes de tomosintesis mediante un nuevo software de

procesamiento de imagen.*?

Una vez que se ha completado el examen fisico y radiolégico de la lesion
sospechosa es necesario el estudio histoldgico del tumor. Este estudio es
imprescindible para conocer el prondstico del tumor y determinar la
secuencia terapéutica mas adecuada. El estudio histologico se realiza
mediante la biopsia, que consiste en extirpacién de una parte del tumor.*
Los procedimientos més utilizados para la obtencion de células o tejido
son: Biopsia por aspiraciéon con aguja fina, con aguja tipo “tru-cut” o
abierta incisional o excisional. Para tumores no palpables descubiertos por
mamografia, es recomendable la toma de biopsia con control

ultrasonogréfico o por radiologia estereotictica.

Hay diferentes tipos histolégicos de cdncer de mama. Las lesiones
malignas de mama, se clasifican desde el punto de vista histoldgico de
acuerdo con su sitio de origen en ductales y lobulares, y segin su
extension en carcinomas intraductales, lobulillares in situ e infiltrante. El
tipo mds frecuente de cdncer de mama es el carcinoma ductal (70-80%),
el segundo en frecuencia (5-10%) es el carcinoma lobulillar.?543 (Ver

Anexos 15y 16).

El carcinoma intraductal in situ, se refiere a un tumor maligno originado
en el epitelio del ducto mamario que no ha roto la capa basal, que no
muestra invasion del tejido mamario circundante y carente de capacidad
de hacer metéstasis. De las variedades histoldgicas descritas de este
tumor, el comedocarcinoma es con frecuencia de comportamiento

agresivo y de grado nuclear alto.
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El carcinoma lobulillar in situ a menudo es un hallazgo histopatolégico,
con frecuencia bilateral y que presenta un riesgo 10 veces mayor de

progresar a infiltrante.

El carcinoma ductal infiltrante con frecuencia se acompafia por una
respuesta fibrosa importante, lo que desde la perspectiva clinica se
manifiesta por la dureza de la tumoracién, ddndole la caracteristica de

“escirro”.

El céncer invasor de tipo lobulillar se muestra como masas menos

definidas y a menudo son multicéntricos y bilaterales en 25% de los casos.

El carcinoma medular tiene poca tendencia a infiltrar el tejido mamario
circundante; en ocasiones adquiere un gran tamafio y el prondstico es

mejor que los anteriormente descritos.

El carcinoma mucinoso o coloide, poco frecuente, se trata de una
neoplasia de crecimiento lento, que en ocasiones adquiere un gran tamafio

y su prondstico en general es bueno.

El carcinoma tubular, por otra parte, es un tumor bien diferenciado que
rara vez presenta metdstasis y tiene un prondstico mejor que los

carcinomas infiltrantes.

Una variedad rara es la del carcinoma mamario tipo Paget y el carcinoma

inflamatorio.?¢

Tomando como base la historia clinica y exdmenes radioldgicos es
factible determinar la extension de la enfermedad y clasificarla de acuerdo
a la propuesta de la Unién Internacional Contra el Cancer (UICC) y la
American Joint Committee on Cancer (JACC). Esta clasificacién emplea
las letras TNM, la T, corresponde al tamafio del tumor primario, la N a
presencia o no de ganglios locoregionales y la M, a la existencia de

metdstasis a distancia; permite la agrupacion por estadios, con
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implicaciones terapéuticas sobre el abordaje locorregional vy

sistémico.?0%°

En la evolucién natural de la enfermedad, el tumor crece e invade
localmente a la piel que lo recubre y a los musculos subyacentes; se
disemina por via linfatica a ganglios axilares y supraclaviculares, y por
via sanguinea, produciendo metastasis a 6rganos distantes, en particular a

higado, pulmén y huesos.?®

Se llamara prueba diagndstica (PD) a cualquier proceso, mds o menos
complejo, que pretenda determinar en un paciente la presencia de cierta
condicién, supuestamente patoldgica, no susceptible de ser observada
directamente. La definicion se refiere a "condicion" y no enfermedad o
entidad gnosoldgica, ya que no siempre se utiliza una PD para identificar
una enfermedad, sino que ésta también puede utilizarse para diagnosticar
sindromes o procesos patolégicos.** También pueden aplicarse pruebas
diagndsticas para conocer si los individuos observados presentan o no

antecedentes de factores de riesgo.*’

Esas pruebas diagnésticas tienen diferentes grados de calidad, es decir, la
credibilidad de sus resultados varia ya que puede producirse una
proporcidn de errores que es distinta segin qué test diagndstico se utilice.
La evaluacion de la calidad de una prueba diagndstica determinada puede
hacerse desde dos aproximaciones distintas: evaluacion de su fiabilidad
(mide el grado en que se obtienen los mismos resultados cuando la prueba
se aplica de forma repetida, también se conoce como reproducibilidad) y

evaluacién de su validez.*

La Validez mide el grado en que una prueba diagndstica (un observador,
un procedimiento o un instrumento) mide aquello que se quiere medir.*
Es la eficacia diagndstica del instrumento, es decir, su capacidad para
medir con exactitud aquello que pretende medir.*® Para ello, se comparan
los resultados de la prueba diagndstica con los de otra que se considera

mejor, lo que se conoce como prueba de referencia (en inglés, gold
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standard o estdndar de oro). Se acepta que los resultados de la prueba de
referencia son la verdad (por ejemplo, las personas observadas estdn
enfermas o no seguin lo que diga la prueba de referencia). Normalmente
se utiliza como referencia una prueba diagndstica mds compleja y mds
cara, para valorar la validez de la prueba diagnoéstica que se estd probando.

De esta forma queda establecido quién estd enfermo y quién no.*

Una vez decidida cudl serd la referencia, ya sélo queda comparar los
resultados de la prueba que se estd evaluando. En algunos casos ésta

).% Es decir, cuando el

acertard al dar positivo (enfermo) o negativo (sano
estdndar dice que un individuo estd enfermo, los resultados de la prueba
también lo dicen (es un verdadero positivo, VP). Lo mismo puede ocurrir
para los sanos (verdadero negativo, VN). Sin embargo, en otros individuos
se produciran errores: los falsos positivos (FP) ocurren cuando el test da
resultado de enfermedad pero el individuo estd sano, y los falsos negativos

(FN) son aquellos enfermos que la prueba no detecta como tales.***

La validez de criterio se desglosa en poder discriminativo y valor
predictivo. El poder discriminativo o concordancia es la proporcion de
sujetos correctamente clasificados;*® la sensibilidad (S) indica la
capacidad de la prueba para detectar a un sujeto enfermo, para cuantificar
su expresion se utilizan términos probabilisticos, es la probabilidad de
obtener un resultado positivo cuando el individuo tiene la enfermedad; la
especificidad (E) indica la capacidad que tiene la prueba para detectar a
los sanos (no enfermos), es decir, es la probabilidad de obtener un
resultado negativo cuando el individuo no tiene la enfermedad.***’” El
valor predictivo es la probabilidad de que el sujeto tenga o no la condicién
de criterio una vez conocido el resultado de la prueba; el valor predictivo
positivo [VPP o VP(+)] es la probabilidad de tener la condicion de criterio
si la prueba es positiva, mientras el valor predictivo negativo [VPN o
VP(-)] es la probabilidad de no tener dicha condicién si la prueba es
negativa. El valor predictivo de una prueba diagnéstica depende de la

prevalencia de la condicién de criterio en la poblacién de estudio. 4647
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Cuanto menor sea la prevalencia menor serd el VPP y mayor serd el VPN;
y cuanto mayor sea la prevalencia mayor serd el VPP y menor sera el

VPN.#

Estas caracteristicas pueden entonces estimarse facilmente a partir de una
tabla de 2x2, donde las filas identifican el resultado del test o prueba que
se estd evaluando (positivo o negativo) y las columnas, el estatus
verdadero (enfermo o no): Sensibilidad=Verdaderos positivos/Total de
enfermos=VP/(VP+FN), Especificidad=Verdaderos negativos/Total de
no enfermos=VN/(VN+FP), Valor predictivo positivo=Verdaderos
positivos/Total — de  positivos=VP/(VP+FP),  Valor  predictivo
negativo=Verdaderos negativos/Total de negativos=VN/(VN+FN).** Sin
embargo, si se conoce la prevalencia (frecuencia con la que se presenta
una determinada enfermedad en una poblacién definida en un momento
dado),***” o probabilidad a priori, de la enfermedad en el contexto donde
se aplicard la prueba, y se tienen la sensibilidad (S) y especificidad (E) de
dicha prueba diagnéstica, se puede estimar los valores predictivos para
ese contexto aplicando ciertas expresiones o formulas matematicas que se

derivan de la aplicacién del conocido Teorema de Bayes.**

Todos los pardmetros de validez de criterio dependen del punto de corte
(cut off) empleado para clasificar a un sujeto como positivo 0 negativo,
asi como del grado de exactitud con que pueda establecerse la condicion
de criterio ya que la validez de un instrumento nunca es mayor que la del

criterio respecto al cual se ha validado.*

Segun el andlisis de datos de auditoria médica del ACR, los rangos
aceptables de rendimiento de la mamografia de cribado (screening)
comprenden sensibilidad: > 75%, especificidad: 88%-95% y valor
predictivo positivo (basado en la recomendacion para el diagndstico de
tejidos, categorias BI-RADS 4, 5): 20%-40%; los rangos aceptables de
rendimiento de la mamografia diagndstica, para evaluacion de cribado

anormal comprenden sensibilidad: > 80%, especificidad: 80%-95% vy

valor predictivo positivo (basado en resultados de biopsias realmente
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realizadas): 20%-45% y para bulto palpable comprenden sensibilidad: >
85%, especificidad: 83%-95% y valor predictivo positivo (basado en

resultados de biopsias realmente realizadas): 30%-55%.%

En algunas instancias, mds de dos categorias pueden ser necesarias para
enmarcar la condicién de cada paciente, el resultado de una prueba, o de
ambos. Uno de estos casos es cuando los resultados de una prueba son de
naturaleza cuantitativa u ordinal, o sea, el resultado de realizar el test

diagndstico es un nimero, un rango, o un nivel.

Surge aqui la necesidad de encontrar un indicador general de eficacia para
este tipo de pruebas. La llamada curva ROC brinda el indicador necesario.
Las siglas ROC vienen de su nombre en inglés: Receiver Operating
Characteristic Curve, que se traduce como Curva de Caracteristicas

Operacionales del Receptor.

La curva ROC empirica tipica se construye al representar en dos ejes de
coordenadas los puntos (x, y) dados por (1-E, S) para cada punto de

corte.**

Segun la interpretacion de Hanley y McNeil, el drea bajo la curva (ABC)
ROC es una medida global de la exactitud de una prueba diagndstica; es
la probabilidad de que el resultado de la prueba se presente mds elevado
en el paciente enfermo. El area bajo la curva ROC es siempre mayor o
igual que 0,5. Toma valores comprendidos entre 0,5, si no existen
diferencias en la distribucién de resultados de la prueba entre los grupos
enfermo y sano, y 1,0, cuando existe separacion perfecta entre las dos
distribuciones. Swets interpreta el valor del area de la siguiente manera:
- Entre 0,5 y 0,7 indican baja exactitud. - Entre 0,7 y 0,9 pueden ser utiles
para algunos propdsitos. - Valores mayores de 0,9 indican alta exactitud.
La capacidad de discriminacién de la prueba diagnéstica puede evaluarse
estimando el intervalo de confianza del drea de la curva ROC. Si el
intervalo no incluye el valor 0,5 la prueba es capaz de discernir entre

enfermos y sanos.*’
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1.4.2

Es natural que la comparacién de la eficacia de dos o mds pruebas
diagnésticas (PD) para detectar una enfermedad o proceso patolégico
dado, pueda hacerse sobre la base de comparar los valores de S y de E de
tales pruebas. Pero, cuando se trata de PD con resultado cuantitativo, la
comparacion de las curvas ROC correspondientes resulta el modo mas
natural de determinar cudl de las pruebas es mads eficaz. Curvas
independientes (pruebas aplicadas a distintos individuos) o curvas

correlacionadas (pruebas aplicadas a los mismos individuos).

Teniendo en cuenta lo que se ha visto hasta ahora se comprende que la
curva ROC que tenga el drea mayor serd la que corresponde a la prueba

mas eficaz.**

DEFINICION DE TERMINOS

Céancer de mama :  Neoplasia maligna de la mama; enfermedad
caracterizada por la proliferacion anormal e incontrolada de las células

transformadas de la mama.
Caracteristicas de las pacientes : Atributos inherentes a cada paciente.

Hallazgos radioldgicos por mamografia: Imdégenes encontradas en una
mamografia que no estdn presentes en una mamografia considerada

normal.

Mamografia convencional : Radiografia de la mama realizada con un

mamografo analdgico y adquirida mediante el sistema pantalla-pelicula.

Mamografia digital :  Radiografia de 1a mama mediante la que se
obtiene una imagen digital de ésta. Puede realizarse con un mamdgrafo
digital con detector integrado (DR, conversion indirecta o conversion
directa) o con un mamoégrafo analdgico usando detector externo de placa

de fésforo (computarizada o CR).

Validez diagndstica: Pardmetro utilizado para medir la calidad de una

prueba diagndstica; puede estimarse mediante:
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14.3

= Sensibilidad : Probabilidad de que a un individuo enfermo la

prueba diagnéstica le dé resultado positivo.*’

= Especificidad : Probabilidad de que a un individuo sano la prueba

diagnéstica le dé resultado negativo.*

= Valor Predictivo Positivo (VPP) : Probabilidad de que un
individuo padezca la enfermedad cuando la prueba diagnéstica ha sido

positiva.*

» Valor Predictivo Negativo (VPN) : Probabilidad de que un

individuo esté sano cuando la prueba diagnéstica ha sido negativa.*’

= AreabajolacurvaROC: Medida global de la exactitud de una
prueba diagnostica. Probabilidad de clasificar correctamente un par de
individuos sano y enfermo, seleccionados al azar de la poblacion,

mediante los resultados obtenidos al aplicarle la prueba diagnéstica.*’
FORMULACION DE LA HIPOTESIS

La validez diagnodstica de la mamografia digital frente a la mamografia
convencional en la deteccion del cdncer de mama en pacientes mayores

de 30 afios es un 20% mayor.
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CAPITULO 11

METODOS
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2.1 DISENO METODOLOGICO

2.1.1

2.1.2

2.1.3

2.14

TIPO DE INVESTIGACION

Investigacion de enfoque cuantitativo (se reunié informacién en forma
numérica), de tipo descriptiva (se ha descrito, medido y analizado los

resultados de las observaciones).
DISENO DE LA INVESTIGACION

Estudio observacional (no experimental; se ha observado y registrado, no
se intervino en la asignacion de pacientes) retrospectivo (los hechos
ocurrieron antes de iniciar la investigacion) de cdncer de mama
diagnosticado por medio de la mamografia convencional o por medio de

la mamografia digital tomando la biopsia como gold standard.
POBLACION

La poblaciéon de estudio estuvo constituida por todas las pacientes
ingresadas al Departamento de Radiodiagnéstico por Imdgenes del
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen para realizarse una
mamografia durante el periodo de febrero del 2011 a enero del 2012, éstas

fueron 16 436 pacientes.

El 4rea de estudio estuvo constituida por el Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen ubicado en la Avenida Grau N° 751-La Victoria,
Codigo Postal N° 1, Lima; el hospital cuenta con el Departamento de
Radiodiagnéstico por Imagenes y con el Departamento de Laboratorio y

Anatomia Patoldgica.
MUESTRA Y MUESTREO

El marco muestral estuvo constituido por 76 pacientes de la poblacion de

estudio que cumplieron con los criterios de inclusién y exclusion.
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La unidad de observacion y andlisis estuvo constituida por cada una de las
pacientes que se realizaron la mamografia convencional o la mamografia
digital en el Departamento de Radiodiagndstico por Imdgenes del
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, que cumplieron con los
criterios de inclusion y exclusion; y que formaron parte de la muestra del

estudio.

El tamafio de cada muestra fue determinado mediante un muestreo no
probabilistico consecutivo (todas las pacientes que cumplieron con los
criterios de seleccién en el periodo de tiempo determinado) de muestras
independientes (las 35 pacientes que se realizaron mamografia
convencional fueron distintas a las 41 pacientes que se realizaron

mamografia digital).
2.1.4.1 CRITERIOS DE INCLUSION
o Pacientes mujeres mayores de 30 afios.
o Pacientes con sintomatologia clinica de cdncer de mama.
o Pacientes sin sintomatologia clinica de cancer de mama.

o Pacientes con informes de mamografia con categoria BI-RADS 3,4y
5.

o Pacientes con resultados de biopsia.
2.1.4.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

o Pacientes embarazadas.

o Pacientes que estén dando de lactar.

o Pacientes con implantes mamarios.

o Pacientes con mastectomia previa.

o Pacientes con secuela quirtrgica previa en la mama.
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2.1.5

2.1.6

2.1.7

o Pacientes con cdncer metastdsico de otro 6rgano en la mama.
VARIABLES

Se identificaron las siguientes variables principales:

» Variable Dependiente : Céncer de mama.

» Variables Intervinientes: Mamografia convencional, mamografia

digital y pacientes.
La operacionalizacion de variables se muestra en el Anexo 17.
TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Se elaboré como instrumento la ficha de recoleccién de datos, en la cual
se incluyo las caracteristicas de las pacientes y los hallazgos radiolégicos
encontrados en las mamografias; asi como el patron de densidad
mamografica, los descriptores de los hallazgos de masa y calcificaciones,
y el diagndstico por mamografia, los cuales se describieron usando el

sistema BI-RADS 2003.

Se completo el llenado de la ficha mediante la técnica de revision de las
historias clinicas a fin de conseguir toda informacion relevante vy
corroborar si se detectd o no cdncer de mama por mamografia mediante
el diagndstico por categorias BI-RADS y por el diagnéstico de la biopsia
en el informe de anatomia patoldgica presente en la historia clinica. (Ver

Anexo 18).
PROCEDIMIENTOS Y ANALISIS DE DATOS

» Los procedimientos realizados para la ejecuciéon de la tesis se

describen a continuacion:

Para dar inicio a la recoleccién de datos se presenté una solicitud

expedida por el Director de la E. A. P. de Tecnologia Médica y dirigida

41



a la Gerente General de la Red Asistencial Almenara - EsSalud; se

consigui6 todas las autorizaciones necesarias. (Ver Anexos 19 y 20).

Se obtuvo de la Oficina de Soporte Informético la relacién de
pacientes mayores de 30 afios que se realizaron mamografia durante el
periodo de febrero del 2011 a enero del 2012 con la especificacion del
nimero de sala e informacién necesaria para el estudio; de estas
pacientes se selecciond a las que se realizaron una mamografia
bilateral de 2 proyecciones (CC y OML) de cada mama y que

obtuvieron categorias BI-RADS 3, 4 y 5 en su informes.

Se procedi6 a la revision de las historias clinicas en el Archivo Central
del hospital, y el llenado de la ficha de recoleccion de datos de las
pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion de

nuestro estudio.

Los informes de mamografia fueron realizados por distintos médicos
radidlogos, encontrandose diferentes términos empleados, para lo cual
se tomo en cuenta la bibliografia revisada para su consideracion dentro

de los hallazgos en este estudio. (Ver Anexo 17).

La mamografia digital fue realizada en la sala 7 en un mamdgrafo
digital directo modelo Selenia de la marca Hologic (fabricado en el
afio 2010) y la mamografia convencional fue realizada en la sala 5 en
un mamografo analégico modelo MAMMOMAT 1000 de la marca
Siemens. (Ver Anexos 11, 12y 13).

Para el andlisis de datos se tuvo en cuenta lo siguiente:

Los datos obtenidos en la ficha de recoleccion de datos fueron
procesados en el programa informatico Microsoft Office Excel 2013 y
analizados en éste y en el programa Epidat 3.1; toda informacién fue

revisada y vaciada en tablas o gréficos.

42



Se realiz6 la descripcidn de las caracteristicas de las pacientes en base
a frecuencias (simples y relativas porcentuales), asi como medidas de
tendencia central (media aritmética) y de dispersion (desviacién
estdndar: £). En los casos en que hubo falta de registro de datos en su

historia clinica se realizé un andlisis con los datos disponibles.

Los hallazgos radiolégicos por mamografia digital y por mamografia
convencional fueron determinados con frecuencias simples y
porcentajes. Se consideré a todas las pacientes para establecer la
asociacion de los hallazgos con el cdncer de mama, para lo cual se usé
el test Ji-cuadrado y se consideré un p<0,05 como estadisticamente

significativo.

Para los cdlculos de sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN) con sus respectivos
intervalos de confianza (IC) al 95%, se consideraron los diagndsticos
por mamografia con categorias BI-RADS 4 (anomalia sospechosa) y
BI-RADS 5 (muy probable que sea maligno) como resultado positivo
en mamografia para cincer de mama y la categoria BI-RADS 3
(probablemente benigno) como resultado negativo en mamografia
para céncer de mama; tomando la biopsia como gold standard
resultando con cancer de mama (Con CA Mama) o sin cancer de mama

(Sin CA Mama).

Para contrastar la validez diagndstica de la mamografia digital frente
a la mamografia convencional en la deteccion del cdncer de mama se
elaboro el grafico de las curvas ROC de cada método, tomando cada
categoria BI-RADS como punto de corte, calculando el drea bajo la
curva con un nivel de confianza del 95%; para el andlisis de la
diferencia de dreas de las curvas independientes, Epidat us6 la Prueba
de homogeneidad de dreas Ji-cuadrado, considerandose

estadisticamente significativa si se obtuvo un p<0,05.
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2.1.8 CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo fue realizado respetando los principios bioéticos de

beneficencia, no maleficencia y justicia.

La ejecucion de la tesis fue aprobada por el Comité de Investigacion del

Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen. (Ver Anexo 21).

Los resultados obtenidos del estudio de investigacién no han sido

alterados por conveniencia y se presentan sin ninguna modificacion.
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CAPITULO III

RESULTADOS
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En el estudio, correspondiente al periodo de febrero del 2011 a enero del 2012 en el
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, se encontré 76 pacientes que
cumplieron con los criterios de seleccion, 41 de ellas se realizaron la mamografia
digital (21 con cdncer de mama y 20 sin cdncer de mama) y 35 se realizaron la
mamografia convencional (17 con cdncer de mama y 18 sin cdncer de mama). Del total
de pacientes, 38 obtuvieron un resultado de biopsia positivo y otras 38 obtuvieron un

resultado de biopsia negativo para cdncer de mama.

3.1 CARACTERISTICAS DE LAS PACIENTES

La edad minima de las pacientes estudiadas fue de 32 afios y la méxima de 87 afios,
con una media aritmética de 55 + 13,2 afios. Entre las pacientes con cdncer de mama

el rango de edades fue el mismo que en general y la edad promedio de 57 + 14,8 afios.

La mayor frecuencia de pacientes que se realiz6 una mamografia estuvo en el grupo
etario de 40-49 afios con 20 pacientes (26,3%) seguido del grupo de 50-59 afios con
18 pacientes (23,7%). Los grupos de edades de 70-79 afios con 10 casos (26,3%) y 40-
49 afios con 9 casos (23,7%) fueron los mds frecuentes entre las pacientes con cincer

de mama. (Ver Tabla 1, Grafico 1).

Tabla 1. Distribucion de pacientes segiin grupo de edades y resultado de

biopsia
Resultado de biopsia
. . Total
Grupo etario Con CA Mama Sin CA Mama
n % n % n %

30 - 39 afios 5 13,2 6 15,8 11 14,5
40 - 49 aios 9 23,7 11 28,9 20 26,3
50 - 59 afios 7 18,4 11 28,9 18 23,7
60 - 69 afios 6 15,8 7 18,4 13 17,1
70 - 79 afios 10 26,3 3 7,9 13 17,1
80 - 89 afios 1 2,6 0 0,0 1 1,3
Total 38 100,0 38  100,0 76 100,0

Fuente: Elaboracion propia.
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Grafico 1
Distribucion de pacientes segiin grupo de edades y resultado de

biopsia
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Fuente: Elaboracion propia.

Tomando en cuenta el tipo de mamografia de las pacientes con cdncer de mama, los
grupos etarios de 40-49, 50-59 y 70-79 anos con 6, 5 y 5 pacientes, respectivamente
(76,2% en total) fueron los mas frecuentes en la mamografia digital; y los grupos de
70-79, 60-69 y 40-49 afios con 5, 4 y 3 pacientes, respectivamente (70,5% en total)

fueron los més frecuentes en la mamografia convencional. (Ver Tabla 2, Gréfico 2).

Tabla 2. Distribucion de pacientes con cancer de mama

segun grupo de edades y tipo de mamografia

Mamografia Mamografia
Grupo etario Digital Convencional

n % n %
30 - 39 afios 3 14,3 2 11,8
40 - 49 afios 6 28,6 3 17,6
50 - 59 ailos 5 23,8 2 11,8
60 - 69 aflos 2 9,5 4 23,5
70 - 79 ailos 5 23,8 5 29,4
80 - 89 afios 0 0,0 1 5.9
Total 21 | 100,0 17 | 100,0

Fuente: Elaboracién propia.
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Grafico 2
Distribucion de pacientes con cancer de mama segin grupo de

edades y tipo de mamografia
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Fuente: Elaboracién propia.

La edad de menarquia minima, entre las 71 pacientes con datos registrados para ésta,
fue de 8 afios y la mdxima de 17 afios, y tuvo una media de 12 + 1,8 afos. Las pacientes

con cancer de mama tuvieron edad de menarquia de 8 a 15 afios, con un promedio de

12 + 1,7 afios.

En 26 (36,6%) de 71 pacientes, la edad de menarquia fue menor de 12 afos. Se
encontrd 12 pacientes (33,3%) de 36 que tuvieron cincer de mama con una edad de

menarquia menor de 12 afios mientras que en 24 (66,7%) la edad de menarquia fue

mayor o igual a 12 afios. (Ver Tabla 3).

La edad de menopausia minima, entre las 31 pacientes con datos de menopausia, fue
de 37 afios y la maxima de 55 aifios, y tuvo una media de 47 + 4,1 afios. Las pacientes
con cancer de mama tuvieron una edad de menopausia de 38 a 55 afios, con un

promedio de 47,7 + 4 afos.

En 11 (35,5%) de 31 pacientes la edad de menopausia fue mayor o igual a 50 afios. De
21 pacientes con cdncer de mama, se encontré 9 (42,9%) con edad de menopausia

mayor o igual a 50 afios mientras que en 12 (57,1%) fue menor de 50 afios. (Ver Tabla

3).
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Se encontré 61 pacientes con datos registrados de uso de hormonas como parte de
terapia de reemplazo hormonal (TRH), 3 (4,9%) de ellas habian tenido TRH. De 37
pacientes con cancer de mama, 2 (5,4%) habian tenido TRH mientras que 35 (94,6%)

no la habian tenido. (Ver Tabla 3).

Se hallé 65 pacientes con datos registrados de uso de hormonas como parte de
anticonceptivos orales, 13 (20%) de ellas habian ingerido anticonceptivos orales. De
37 pacientes con cdncer de mama, 10 (27%) habian ingerido anticonceptivos orales y

27 (73%) no. (Ver Tabla 3).

De 72 pacientes con datos de paridad, 11 no tuvieron ningtn parto y el resto habia
tenido al menos 1 parto; entre las pacientes con cancer de mama, 6 (15,8%) fueron
nuliparas, 27 pacientes (71%) tuvieron de 1 a 4 partos y 5 pacientes (13,2%) tuvieron

5 o mas partos. (Ver Tabla 3).

Se encontr6 datos registrados de antecedentes familiares de cdncer de mama
(consideradas parientes de primer, segundo y tercer grado de consanguinidad) en 75
pacientes, 12 (16%) de ellas habian tenido antecedentes. De las que tuvieron céncer de
mama 7 (18,4%) si habian tenido antecedentes familiares de cancer de mama y 31

(81,6%) no los tuvieron. (Ver Tabla 3).
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Tabla 3. Distribucion segiin caracteristicas de las pacientes y resultado de biopsia

Resultado de biopsia

Total

Caracteristica 1/ Con CA Mama Sin CA Mama o

n % n % n %
Edad de menarquia
Menor de 12 afios 12 33,3 14 40,0 26 36,6
Mayor o igual a 12 afios 24 66,7 21 60,0 45 63,4
Edad de menopausia 2/
Menor de 50 afios 12 57,1 8 80,0 20 96,8
Mayor o igual a 50 afios 9 429 2 20,0 11 3,2
Terapia de reemplazo hormonal
Si 2 5.4 1 4,2 3 49
No 35 94,6 23 95,8 58 95,1
Anticonceptivos orales
Si 10 27,0 3 10,7 13 20,0
No 27 73,0 25 89,3 52 80,0
Paridad
0 partos 6 15,8 5 14,7 11 15,3
1 parto 6 15,8 4 11,8 10 13,9
2 partos 11 28,9 15 44,1 26 36,1
3 partos 7 18,4 5 14,7 12 16,7
4 partos 3 7,9 1 2,9 4 5,6
Mayor o igual a 5 partos 5 13,2 4 11,8 9 12,5
Antecedentes familiares de
cancer de mama 3/
Si 7 18,4 5 13,5 12 16,0
No 31 81,6 32 86,5 63 84,0

Nota: Andlisis con los datos disponibles.

1/ De las 76 pacientes, excluye pacientes sin registro de datos para la caracteristica.
2/ Excluye 22 pacientes premenopdusicas (12 con cancer y 10 sin cancer).

3/ Comprende madre, hermana o tia (materna o paterna).

Fuente: Elaboracién propia.

3.2 HALLAZGOS RADIOLOGICOS POR MAMOGRAFIA

Del total de pacientes, el patron de densidad mamogréifica heterogéneamente denso
fue el més frecuente con 32 pacientes (42,1%); este patron también fue el mds
frecuente en las imdgenes de mamografia digital presentdndose en 16 pacientes (39%)

y en las imdgenes de mamografia convencional donde se present6 en otras 16 pacientes

(45,7%). (Ver Tabla 4).
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Tabla 4. Distribucion de pacientes segiin patron de densidad mamografica y tipo de

mamografia
Mamografia | Mamografia
) ) " . . Total
Patrén de densidad mamografica Digital Convencional
n % n % n %

Predominantemente graso 10| 244 12| 343 22| 28,9
Densidades fibroglandulares dispersas 2 49 3 8,6 5 6,6
Heterogéneamente denso 16 39,0 16 | 45,7 32| 42,1
Extremadamente denso 13 | 31,7 4 114 17| 224
Total 41 | 100,0 35 | 100,0 76 | 100,0

Fuente: Elaboracion propia.

Las pacientes que se realizaron la mamografia digital presentaron como hallazgos
radiologicos mds frecuentes en sus imdgenes la “masa” en 12 pacientes (29,3%) y las

“calcificaciones” en 11 pacientes (26,8%). (Ver Tabla 5).

Tabla 5. Distribucion de pacientes segin hallazgos radiolégicos por mamografia digital y

resultado de biopsia con categorias BI-RADS

Resultado de biopsia
Hallazgo mamogréfico Con CA Mama Sin CA Mama Total
BIRADS [ BRADS [ BURADS | BLEADS [ BIRADS | BIRADS
Masa - 3 5 2 1 1 12
Calcificaciones - - 1 - 10 - 11
Masa con calcificaciones - 5 2 - 1 - 8
Distorsion arquitectural - - - - - - 0
Distorsién arquitectural con calcificaciones - 1 1 - - - 2
Asimetria - - 1 1 - - 2
Asimetria con calcificaciones - 1 - - - - 1
Asimetria asociada a distorsion arquitectural - - - - - - 0
Sin hallazgos sospechosos por mamografia 1 - - 4 - - 5
Total 1 10 10 7 12 1 41

Fuente: Elaboracién propia.

Entre los hallazgos de mamografia digital que resultaron positivos para cancer de
mama por biopsia la “masa” en 8 pacientes (38,1%) fue la mds frecuente seguida de

“masa con calcificaciones” en 7 pacientes (33,3%) y entre los que resultaron negativos
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para cancer de mama las “calcificaciones” en 10 pacientes (50%) fueron las mas

frecuentes. (Ver Tabla 5, Grafico 3).

Grafico 3
Distribucion de pacientes segiin hallazgos radiolégicos por

mamografia digital y resultado de biopsia

Sin hallazgos sospechosos por mamografia O (57 I 4(20,0%)

. , . . . . 10
Asimetria asociada a distorsion arquitectural

0
. . e . (oA
Asimetria con calcificaciones ? 1 (4.8%)

Asimetria S— }E‘;‘gZﬁ;

. ., . o . 9
Distorsion arquitectural con calcificaciones F 20.5%)

. L. . 0
Distorsién arquitectural f 0

Masa con calcificaciones W 7 (33,3%)

Calcificaciones L 48%) 10 (50,0%)

Masa W 8 (38,1%)

0 2 4 6 8 10

® Con CA Mama Sin CA Mama

Fuente: Elaboracién propia.

Los hallazgos radiolégicos mdas frecuentes de las imdgenes de mamografia
convencional fueron la “masa” en 12 pacientes (34,3%) y las “calcificaciones” en 6

pacientes (17,1%). (Ver Tabla 6).

Entre los hallazgos de mamografia convencional que resultaron positivos para cdncer
de mama por biopsia la “masa” en 8 pacientes (47,1%) fue la més frecuente seguida
de “masa con calcificaciones” en 4 pacientes (23,5%) y entre los que resultaron
negativos para cancer de mama las “calcificaciones” en 5 pacientes (27,8%) fueron las
mas frecuentes al igual que las imagenes “sin hallazgos sospechosos por mamografia”

en 5 pacientes (27,8%). (Ver Tabla 6, Grafico 4).
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Tabla 6. Distribucion de pacientes segiin

hallazgos radioldgicos por mamografia

convencional y resultado de biopsia con categorias BI-RADS

Resultado de biopsia
Hallazgo mamogréfico Con CA Mama Sin CA Mama Total
Bl-R3ADS oS Bl-RSADS Bl-R3ADS BERADS BI—RSADS
Masa - 4 4 2 1 1 12
Calcificaciones - - 1 1 4 - 6
Masa con calcificaciones - 1 3 - - - 4
Distorsién arquitectural - 2 - - 2 - 4
Distorsion arquitectural con calcificaciones - - 1 - - - 1
Asimetria - - - 2 - - 2
Asimetria con calcificaciones - - - - - - 0
Asimetria asociada a distorsién arquitectural - 1 - - - - 1
Sin hallazgos sospechosos por mamografia - - - 5 - - 5
Total 0 8 9 10 7 1 35
Fuente: Elaboracién propia.
Grifico 4

Distribucion de pacientes segin hallazgos radiologicos por

mamografia convencional y resultado de biopsia

10

Sin hallazgos sospechosos por mamografia 1 5(27,8%)
Asimetria asociada a distorsion arquitectural * 1G.9%)
Asimetria con calcificaciones f 8
Asimetria 0 I 2(11,1%)
Distorsién arquitectural con calcificaciones O- 1G.9%)
Distorsion arquitectural A— %EH%;
Masa con calcificaciones _ 4 (23,5%)
Calcificaciones 1 (5.9%) 1 5(27,8%)
Masa W 1%)
0 1 2 3 4 5 6 7 8
® Con CA Mama Sin CA Mama

Fuente: Elaboracion propia.

Tanto para la mamografia digital como para la mamografia convencional los hallazgos

mads frecuentes entre las que tuvieron cincer de mama fueron la “masa” seguida de
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“masa con calcificaciones” y el hallazgo més frecuente entre las que no tuvieron cancer

de mama fue de “calcificaciones”.

Asi, se considerd los datos de todas las pacientes sin discriminar el tipo de mamografia,
tal como se observa en la Tabla 7, para determinar los hallazgos radioldgicos que

mediante la biopsia se asociaron con el cancer de mama y con la ausencia de éste.

Tabla 7. Distribucion de hallazgos radiolégicos por mamografia segin resultado de biopsia

Resultado de biopsia

Hallazgo mamografico Con CA Mama  Sin CA Mama Total
n % n % n %

Masa 16 66,7 8 333 24 100,0
Calcificaciones 2 11,8 15 88,2 17 100,0
Masa con calcificaciones 11 91,7 1 8,3 12 100,0
Distorsion arquitectural 2 50,0 2 50,0 4 100,0
Asimetria 1 25,0 3 750 4 100,0
Dos hallazgos asociados 1/ 5 100,0 0 0,0 5 100,0
Sin hallazgos sospechosos por mamografia 1 10,0 9 90,0 10 100,0
Total 38 50,0 38 50,0 76 100,0

Nota: Distribucién Ji-cuadrado, p=0,000.

1/ Comprende distorsion arquitectural con calcificaciones, asimetria con calcificaciones y asimetria asociada
a distorsion arquitectural.

Fuente: Elaboracion propia.

El hallazgo de “masa” resulto ser cancer de mama en 16 pacientes (66,7%) mientras
que no fue céncer en las 8 restantes (33,3%). Las “calcificaciones” resultaron con
mayor frecuencia sin cdncer de mama en 15 (88,2%) de las 17 pacientes. La “masa
con calcificaciones” fue con mayor frecuencia cidncer de mama en 11 (91,7%) de las
12 pacientes. El criterio de “dos hallazgos asociados” comprendi6 5 casos que en el
100% se presentaron como céancer de mama. De las 10 pacientes “sin hallazgos
sospechosos por mamografia”, s6lo 1 tuvo cidncer de mama. Esta diferencia fue

estadisticamente significativa (p<0,05). (Ver Tabla 7).

Las Tablas 8 y 9 muestran la descripcion de la masa y de las calcificaciones en los

diferentes hallazgos en que estuvieron presentes en todas las pacientes.
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Tabla 8. Descripcion de la masa segin forma, margenes y

densidad en los hallazgos radiolégicos por mamografia

Masa Mgsa con

Descripcién de masa - ca101f1cac1'ones

ConCA | SinCA | Con CA | Sin CA

Mama Mama Mama Mama

Forma
Redonda 1 - 2 -
Ovalada 2 1 1 -
Lobulada 7 2 1 -
Irregular 2 1 1 -
No descrito 4 4 6 1
Mirgenes
Totalmente definidos - - 2 -
Parcialmente definidos 3 1 1 -
Indefinidos 4 2 1 -
Encubiertos 1 - 1 -
Microlobulados 1 6 1
Espiculados 7 2 -
No descrito - 3 1 -
Densidad
Hiperdensa 5 - 2 -
Isodensa - - - -
Hipodensa - - - -
Translicida - - - -
Mixta - 1 - -
No descrito 11 7 9 1
Total 16 8 11 1

Fuente: Elaboracion propia.

En cuanto a la forma de la masa; la lobulada fue la més frecuente en el hallazgo de
“masa” con 9 casos, de éstos, 7 (77,8%) se presentaron como cancer de mama y 2
(22,2%) sin cancer de mama; en el hallazgo de “masa con calcificaciones” la forma
redonda fue las mds frecuente con 2 casos que se presentaron como cdncer de mama.

(Ver Tabla 8).

En cuanto a los margenes de la masa; los espiculados fueron los mds frecuentes en el
hallazgo de “masa” con 9 casos, de éstos 7 (77,8%) se presentaron como cancer de

mama y 2 (22,2%) sin cancer de mama; en el hallazgo de “masa con calcificaciones”
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los margenes microlobulados fueron los mds frecuentes con 7 casos, de éstos, 6

(85,7%) se presentaron como céncer de mama y 1 (14,3%) sin cancer de mama. (Ver

Tabla 8).

En cuanto a la densidad de la masa; en el hallazgo de “masa” de las 5 hiperdensas que

se encontraron todas fueron cancer; en el hallazgo de “masa con calcificaciones” las 2

hiperdensas que se encontraron fueron cancer. (Ver Tabla 8).

Tabla 9. Descripcion de las calcificaciones segiin aspecto y distribucion en los hallazgos

radiol6gicos por mamografia

g Masa con Distorsién con Asimetria con

Descripcién de Calcificaciones calcificaciones calcificaciones calcificaciones
calcificaciones ConCA | SinCA | ConCA | SinCA | ConCA | SinCA | ConCA | SinCA

Mama Mama Mama Mama Mama Mama Mama Mama
Aspecto
Puntiformes - - - - 1 - 1 i}
Heterogéneas - 8 3 1 1 - - -
Amorfas - 4 3 - - - - -
Pleomorficas 1 2 2 - 1 - - R
Finas, lineales o
ramificadas 1 ) ) ) ) ) - -
No descrito - 1 3 - - - - -
Distribucion
Agrupadas 1 6 1 - - - - -
Lineal - 1 - - - - - -
Segmentaria - 1 - - - - - -
Regional - - - - - - - -
Difusa - 1 - - - - 1 -
No descrito 1 6 10 1 3 - - -
Total 2 15 11 1 3 0 1 0

Fuente: Elaboracién propia.

En cuanto al aspecto de las calcificaciones; de las 8 heterogéneas y las 4 amorfas que

se encontraron en el hallazgo de “calcificaciones” el 100% no fueron cancer en ambos

casos; pero de las 4 heterogéneas en el hallazgo de “masa con calcificaciones” 3 (75%)

se presentaron en el cdncer y 1 (25%) no; asi también, se tuvo 1 heterogénea en

“distorsion con calcificaciones” y 3 amorfas en “masa con calcificaciones” que se
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presentaron en el cdncer. De los 3 casos de calcificaciones pleomorficas en el hallazgo
de “calcificaciones”, se tuvo 1 (33,3%) como cancer y 2 (66,7%) sin cancer, en cambio
las 2 que se presentaron en “masa con calcificaciones” y 1 que se presentd en
“distorsion con calcificaciones” resultaron en cancer. El tinico caso de calcificaciones
finas, lineales o ramificadas en el hallazgo de “calcificaciones” fue cancer y los 2 casos
de calcificaciones puntiformes, 1 en el hallazgo de “distorsion con calcificaciones” y

1 en el hallazgo de “asimetria con calcificaciones,” resultaron en cancer. (Ver Tabla

9).

En cuanto a la distribucién de las calcificaciones, se tuvieron: 7 casos de
calcificaciones agrupadas en el hallazgo de “calcificaciones” de los cuales 1 (14,2%)
fue cancer de mama y 6 (85,7%) no; 1 caso de agrupadas en el hallazgo de “masa con
calcificaciones” que resultd en cancer y 1 caso de distribucion difusa en el hallazgo de

“asimetria con calcificaciones” que se presentd en el cancer. (Ver Tabla 9).

Respecto a la localizacion del cancer de mama, 21 pacientes (55,3%) tuvieron cancer
en la mama izquierda y 17 pacientes (44,7%) lo tuvieron en la mama derecha. (Ver

Grifico 5).

Griafico 5

Localizacion del cancer de mama segin la mama afectada

44,7%
Derecha

55,3%
Izquierda

Fuente: Elaboracion propia.
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A partir de los hallazgos radioldgicos por mamografia, se obtuvo que la localizacion
mads frecuente del cdncer de mama fue el cuadrante superior externo (CSE) con 14

casos (36,8%). (Ver Grafico 6).

Griafico 6

Ubicacion del cancer de mama segiin la localizacion por cuadrantes

31,6% 36.8%
Otros 1/ andrante
Superior Externo
(CSE)
2,6%
Todos los
cuadrantes
5,3%
1 o
Cu:(’iirg;ynte 7.9% Su Celrliez)drr?rrlltt:rno
Inferior Interno Cgadrante b (CShH
) Inferior Externo
(CIE)

1/ No tuvieron la clasificacién por cuadrantes, no tuvieron signos sospechosos en
ninguna mama o la localizacién no fue descrita.
Fuente: Elaboracion propia.

3.3 SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD, VALOR PREDICTIVO
POSITIVO Y VALOR PREDICTIVO NEGATIVO DE LA
MAMOGRAFIA

La Tabla 10 muestra el diagndstico por mamografia digital y por mamografia

convencional mediante las categorias BI-RADS.

La categoria BI-RADS 3 presenté mayor frecuencia de pacientes sin cdncer de mama
tanto en la mamografia digital (87,5%) como en la mamografia convencional (100%);
la categoria BI-RADS 4 present6 frecuencia similar de pacientes con y sin cancer de
mama, menor cantidad de casos de cidncer de mama en la mamografia digital (45,5%)

y mayor cantidad de casos de cdncer de mama en la mamografia convencional
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(53,3%); y la categoria BI-RADS 5 presentdé mayor frecuencia de casos de céncer de

mama tanto en la mamografia digital (90,9%) como en la mamografia convencional

(90%).

Tabla 10. Distribucién de pacientes segiin diagnéstico por mamografia y

resultado de biopsia

Diagnéstico por Resultado de biopsia Total
mamografia Con CA Mama Sin CA Mama

n Y% n Y% Y%
Digital
BI-RADS 3 1 12,5 7 87,5 8| 100,0
BI-RADS 4 10 45,5 12 54,5 22 | 100,0
BI-RADS 5 10 90,9 1 9,1 11 100,0
Total 21 51,2 20 48,8 41 100,0
Convencional
BI-RADS 3 0 0,0 10 | 100,0 10 | 100,0
BI-RADS 4 8 53,3 7 46,7 15| 100,0
BI-RADS 5 9 90,0 10,0 10 | 100,0
Total 17 48,6 18 51,4 35 100,0

Fuente: Elaboracion propia.

Considerada la categoria BI-RADS 3 como negativa para cancer de mama y las
categorias BI-RADS 4 y 5 como positivas para cancer de mama, se elabor6 las tablas
de contingencia de 2x2 de la mamografia digital y de la mamografia convencional.

(Ver Tablas 11 y 12).

Tabla 11. Tabla de contingencia de 2x2 para el diagnéstico de cancer de mama

por mamografia digital

Resultado de Resultado de biopsia

S : Total
Mamografia Digital Con CAMama | Sin CA Mama
Positivo 20 13 33
Negativo 1 7 8
Total 21 20 41

Fuente: Elaboracién propia.




Tabla 12. Tabla de contingencia de 2x2 para el diagnéstico de cancer de mama

por mamografia convencional

Resultado de . Resultado de biopsia Total
Mamografia Convencional | Con CA Mama Sin CA Mama

Positivo 17 8 25
Negativo 0 10 10
Total 17 18 35

Fuente: Elaboracién propia.

Los valores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo de la mamografia digital y de la mamografia convencional para la deteccion

del cancer de mama se muestran en las Tablas 13 y 14, respectivamente.

Tabla 13. Estimadores de validez en mamografia digital

Valor IC (95%)
Sensibilidad (%) 95,2 83,8 - 100,0
Especificidad (%) 35,0 11,6 - 58,4
Valor predictivo positivo (%) 60,6 424 - 78,8
Valor predictivo negativo (%) 87,5 58,3 - 100,0

Fuente: Elaboracién propia.

La mamografia digital tuvo sensibilidad alta de 95,2% (IC al 95%; 83,8% a 100%),
especificidad baja de 35% (IC al 95%; 11,6% a 58,4%), VPP alto de 60,6% (IC al
95%; 42,4% a 78,8%) y VPN aceptable de 87,5% (IC al 95%:; 58,3% a 100%).

Tabla 14. Estimadores de validez en mamografia convencional

Valor IC (95%)
Sensibilidad (%) 100,0 97,1 - 100,0
Especificidad (%) 55,6 29,8 - 81,3
Valor predictivo positivo (%) 68,0 47,7 - 88,3
Valor predictivo negativo (%) 100,0 95,0 - 100,0

Fuente: Elaboracion propia.
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La mamografia convencional tuvo sensibilidad alta de 100% (IC al 95%; 97,1% a
100%), especificidad baja de 55,6% (IC al 95%; 29,8% a 81,3%), VPP alto de 68%
(IC al 95%; 47,7% a 88,3%) y VPN alto de 100% (IC al 95%; 95% a 100%).

La mamografia convencional presenté mayor sensibilidad, especificidad, VPP y VPN

que la mamografia digital.

3.4 CONTRASTE DE VALIDEZ DIAGNOSTICA DE LA
MAMOGRAFIA DIGITAL FRENTE A LA CONVENCIONAL EN
LA DETECCION DEL CANCER DE MAMA

Las curvas ROC de la mamografia digital y de la mamografia convencional,
elaboradas tomando cada categoria BI-RADS como puntos de corte, para contrastar

su validez diagndstica de manera global se muestran en el Gréfico 7.

Grifico 7
HNGALI: Curvas ROC de mamografia digital y mamografia convencional

para deteccion de cancer de mama, febrero 2011 - enero 2012

Curva ROC
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Nota: Epidat 3.1. Curvas independientes; 1: Digital, 2: Convencional. Nivel de confianza:
95%.

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 15. HNGAI: Valores de curvas ROC segiin tipo de mamografia, febrero 2011 -
enero 2012

. ' p
Curva Area ROC Eljror Intervalo de Confianza (Diferencia
Estandar (95%) <
de areas)
1-Digital 0,782 0,062 0,661 - 0,903 0.29
2-Convencional 0,868 0,053 0,765 - 0,971 ’

Nota: Prueba de homogeneidad de 4reas Ji-cuadrado.
Fuente: Elaboracién propia.

Como se muestra en la Tabla 15, el drea bajo la curva ROC de la mamografia
convencional fue de 0,868 resultando mayor al de la mamografia digital que fue de
0,782; aunque la diferencia de areas entre ambos métodos no fue estadisticamente
significativa (p=0,29). Los intervalos de confianza al 95% fueron mayores al valor de
0,5 que corresponde a la diagonal del Grafico 7, lo que indica que ambas pruebas tienen

la capacidad de discriminar entre enfermos y sanos.
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CAPITULO IV

DISCUSION

63



La mamografia como método diagnéstico del cancer de mama se ha convertido en uno
de los exdmenes prioritarios para muchas mujeres con y sin sintomas de esta

enfermedad.

Las pacientes que se realizaron mamografia en este estudio comprendieron edades
desde los 32 afios hasta los 87 afios; el promedio de edad de las pacientes con céncer
de mama, que tuvieron el mismo rango de edades que el total, fue de 57 afios y el grupo
etario mas frecuente en éstas fue de 70-79 afios seguido inmediatamente por el grupo

de 40-49 anos.

En la Norma Técnico-Oncoldgica para la Prevencién, Detecciéon y Diagnéstico
Temprano del Cancer de Mama a Nivel Nacional, publicada en el 2008, se ha resumido
como Factores de Riesgo Mayores: Mujeres de edad mayor de 40 afios, cincer en la
otra mama, antecedente familiar directo de cancer mamario; y como Factores de
Riesgo Menores: Obesidad definida como el Indice de Masa Corporal igual o mayor a
25, raza (es mds frecuente en mujeres de raza blanca), menarquia temprana (antes de
los 12 afios), menopausia tardia (mayor de los 50 afos), exposicion a radiaciones
ionizantes (después de los 10 afios y antes de los 20), sedentarismo, consumo de
alcohol, tabaquismo, uso prolongado de anticonceptivos hormonales en la
premenopausia, uso prolongado de hormonas de reemplazo en la postmenopausia, no

haber dado de lactar, nuliparidad, edad al primer embarazo después de los 30 afios.>”

En nuestro estudio, al ordenar las caracteristicas de las pacientes con cdncer de mama
de mayor a menor frecuencia se obtuvo: menopausia tardia (después de los 50 afios;
42,9%), menarquia temprana (antes de los 12 afios; 33,3%), uso de hormonas como
parte de anticonceptivos orales (27%), antecedentes familiares de cdncer de mama
(18,4%), nuliparidad (15,8%) y uso de hormonas como parte de terapia de reemplazo

hormonal (5,4%).

Las imagenes de mamografia visualizadas en la pelicula a través de un negatoscopio
en el caso de la mamografia convencional o en un monitor en el caso de la mamografia
digital permiten la descripciéon de los hallazgos radioldgicos por mamografia y la

presencia o ausencia de éstos, en su clasificacion en las categorias BI-RADS.
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Del total de pacientes, las “calcificaciones” como hallazgo exclusivo, en el 88,2% (15
de 17 pacientes) no resultaron ser cincer de mama por biopsia, esto concuerda con lo
descrito en la referencia®® donde la mayoria de las microcalcificaciones son originadas
por patologia benigna, excepto algunos patrones agrupados especificos que pueden ser
causados por patologia maligna; situacion diferente se encontré para el caso del
hallazgo de “masa con calcificaciones” que en el 91,7% (11 de 12 pacientes) fueron
cancer de mama, asi como para lo que hemos agrupado en el criterio de “dos hallazgos
asociados” que comprenden “distorsion arquitectural con calcificaciones”, “asimetria
con calcificaciones” y “asimetria asociada a distorsion arquitectural” donde el 100%
de ellas (5 pacientes) resultaron ser cdncer de mama, lo que también concuerda con lo
revisado en la literatura® en que cuando hay calcificaciones internas en lesiones con
signos de malignidad, aumentan las posibilidades de malignidad. Para el caso del
hallazgo de “masa” el 66,7% (16 de 24 pacientes) resulté en cancer de mama. Nuestros
resultados para los hallazgos radiol6gicos por mamografia fueron estadisticamente

significativos.

Diversos autores han descrito la capacidad de la mamografia digital en la deteccion de
las calcificaciones, asi para Gazmuri et al. (2002)'?, la mamografia digital detect6
microcalcificaciones sospechosas, no visualizadas en la mamografia convencional;
para Gonzilez et al. (2007)'°, quienes estudiaron mujeres entre 35 y 86 afios de edad,
en el 52,6% las microcalcificaciones fueron visualizadas con ambas técnicas, y el
13,5% mejor en mamografia digital CR; para Karssemeijer et al. (2009)!7, la deteccién
de carcinoma ductal in situ y grupos de microcalcificaciones mejoré6 con FFDM
usando CAD; y Mellado et al. (2011)'®, compararon los resultados obtenidos con la
mamografia digital directa frente a la mamografia analégica y sefialaron que con MD
se ha observado un aumento significativo de canceres detectados por
microcalcificaciones (de 0,86 a 1,36%) y del nimero de CDIS. Sin embargo, la
mamografia digital aument la tasa de rellamada, que fue ligeramente superior y
significativamente més alta segiin lo sefialan Skaane et al.'*'* en sus estudios Oslo I
(2003) y Oslo II (2004), respectivamente, asi como para Karssemeijer et al.'” y

Mellado et al.'® quienes también encontraron un aumento significativo; excepto para

Lewin et al. (2002)'!, para quienes la mamografia digital resulté en menos rellamadas
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que la que hizo la mamografia de pantalla-pelicula. Por otro lado, Gonzilez et al.'°,

detectaron en el 63,4% de las mamografias convencionales menor ruido.

Esta capacidad que tiene la mamografia digital en la deteccion de las calcificaciones,
no indica que todas ellas sean sugestivas de malignidad; es mds, en nuestro estudio el
hallazgo de “calcificaciones” categorizadas como BI-RADS 4 fue causante de la
mayoria de falsos positivos tal como se mostré en la Tabla 5, con el consecuente menor
valor de especificidad (35%) y VPP (60,6%) para la mamografia digital que para la
mamografia convencional (especificidad de 55,6% y VPP de 68%). Cabe recalcar que
nuestro estudio no incluyé a pacientes con secuelas quirdrgicas en las mamas, ya que
a pesar de las caracteristicas mamograficas que permiten distinguir cicatrices de
carcinomas, hay veces que la diferenciacién no puede quedar realmente establecida,’!

lo cual podria habernos dado un nimero mayor de falsos positivos.

Los valores de sensibilidad y VPN brindados por la mamografia digital (95,2% y
87,5%, respectivamente) se debieron a un unico caso falso negativo considerado “sin
hallazgos sospechosos por mamografia”, categorizado como BI-RADS 3 y que resulté
ser cancer de mama, tal como se mostré en la Tabla 5; y los dados por la mamografia
convencional (100% y 100%, respectivamente) a que no se encontré hallazgos
categorizados como BI-RADS 3 que resultaran en cdncer de mama por biopsia, como

se apreci6 en la Tabla 6.

En mamografia convencional se han encontrado investigaciones de cribado como la
de Pisano et al. (2005)'°, que con el sistema BI-RADS ha dado una sensibilidad de
66%, especificidad de 92% y VPP de 5%, asi también Tapia et al. (2009),
encontraron una sensibilidad de 79,17%, especificidad de 47,56%, VPP de 30,65% y
VPN de 88,64% en lesiones no palpables de mama; mientras que en mamografia de
pacientes con sintomas y signos de la glandula mamaria, Paredes et al. (1995)%°,
obtuvieron una sensibilidad de 78,57%, especificidad de 87,5%, VPP de 69,6% y VPN
de 91,8% en mujeres mayores de 30 afios. Estudios que han abarcado la mamografia
19,54-56

analdgica en pacientes con y sin sintomas,

de 65% a 97,83%; especificidad de 42,9% a 87%, VPP de 27,8% a 83% y VPN de

comprenden valores de sensibilidad

72% a 94,3%. Nuestro estudio que incluyé mujeres mayores de 30 afos con y sin

sintomas de cdncer de mama, ha mostrado en la mamografia convencional una
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sensibilidad (100%) y VPN (100%) por encima de los valores descritos, y una
especificidad (55,6%) y VPP (68%) dentro del intervalo publicado.

Para la mamografia digital Pisano et al. (2005)'®, usando CR y DR, con sistema BI-
RADS obtuvieron una sensibilidad de 70%, especificidad de 92% y VPP de 5%, otro
programa de screening realizado por Gilbert et al. (2015)*?, quienes abarcaron la
mamografia digital en su estudio en mujeres de 40 a 73 afios, encontré una sensibilidad
de 87% y especificidad de 58%; mientras que Alban (2013)°’, en su estudio de mujeres
de 35 a 65 afios con signos y sintomas de tumoracién mamaria, encontré con CR una
sensibilidad de 90,48%, especificidad de 89,13%, VPP de 88,55% y VPN de 79,17%.
Diaz-Yufez et al. (2012)'°, quienes incluyeron pacientes de tamizaje y diagndstico,
obtuvieron con CR una sensibilidad de 98%, especificidad de 33,3%, VPP de 47,6%
y VPN de 96,4%. La mamografia digital nos ha mostrado una sensibilidad (95,2%),
especificidad (35%), VPP (60,6%) y VPN (87,5%) en el rango de valores publicados
por estos autores, mostrando mayor acercamiento a los de Diaz-Yufiez et al.'®, quizas
al haber cierta similitud en los criterios de seleccion empleados, aunque en nuestro

caso se tratd de un equipo mamografico con detector de Selenio amorfo; es decir,

digital directo.

Todos los valores de los estimadores de validez (sensibilidad, especificidad, VPP y
VPN) han resultado mayores para la mamografia convencional que para la mamografia
digital en nuestra investigacion; sin embargo, entre otros autores que han comparado
ambos tipos de mamografia, la mamografia digital fue mayor para Pisano et al.'® en su
sensibilidad mientras que su especificidad y VPP fueron los mismos, y para Diaz-

Yuifiez et al.!” en su sensibilidad, VPP y VPN mientras que su especificidad fue menor.

Nuestro estudio ha encontrado un drea bajo la curva ROC de la mamografia
convencional de 0,868 y de la mamografia digital de 0,782 (p=0,29), siendo la validez
diagnoéstica global de la mamografia digital menor que de la mamografia
convencional; lo cual concuerda con lo encontrado en el estudio de cribado poblacional
en pacientes mayores de 40 afios publicado por Lewin et al. (2002)!!, quienes
obtuvieron un drea ROC para la mamografia digital con detector de estado-sélido de
silicio amorfo con cristal de CslI (0,74) menor que para la de pantalla-pelicula (0,80)

(p>0,1) para una escala de probabilidad de malignidad; sin embargo, nuestros
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resultados discrepan del estudio de rendimiento diagnéstico en el screening de cdncer
de mama publicado por Pisano et al. (2005), el cual mediante el anélisis ROC de una
escala de malignidad de 7 puntos, reflej6 un AUC (xSE) de 0,78+0,02 para
mamografia digital y de 0,74+0,02 para mamografia de pelicula (diferencia de AUC,
0,03; intervalo de confianza del 95%, -0,02 a 0,08; p=0,18); asi como del Observer
Performance Study, estudio de cribado en mujeres de 45 a 69 afios publicado por
Skaane et al. (2005)"°, donde el analisis basado en categorias BI-RADS para todos los
lectores y todos los casos revel6 un drea mds alta debajo de la curva ROC (Az) para
mamografia digital con detector de yoduro de cesio-silicio amorfo (0,916) que para
mamografia de pantalla-pelicula (0,887) (p=0,22); por el contrario, Diaz-Yuifiez et al.
(2012)", en su investigacién basada en el sistema BI-RADS, obtuvieron un 4rea bajo
la curva de la mamografia anédloga de 0,66 y de la mamografia digitalizada de 0,65
(p=0,9). Todos los estudios anteriormente mencionados asi como el nuestro no han
encontrado significancia estadistica de la diferencia de dreas de la mamografia

convencional y la mamografia digital a la hora de contrastarlas (p>0,05); por lo tanto,

ambas muestran similar validez diagnéstica en la deteccion del cdncer de mama.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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5.1 CONCLUSIONES

El cancer de mama se encontré en pacientes desde los 32 hasta los 87 afos,
rango de edades igual al del total de pacientes de nuestro estudio; los grupos
de edades més frecuentes de las pacientes con cdncer de mama fueron de 70-
79 afios (26,3%) y 40-49 anos (23,7%). La frecuencia de menarquia temprana,
menopausia tardia, nuliparidad, uso de hormonas como parte de terapia de
reemplazo hormonal, uso de hormonas como parte de anticonceptivos orales
y antecedentes familiares de cdncer de mama en las mujeres con cdncer de

mama fue del 33,3%, 42,9%, 15,8%, 5,4%, 27,0% y 18,4%, respectivamente.

Los hallazgos radiolégicos mds frecuentes, tanto para la mamografia digital
como para la mamografia convencional, fueron “masa” y “calcificaciones”.
Del total de pacientes, los hallazgos que con mayor frecuencia resultaron por
biopsia en cancer de mama fueron los de “dos hallazgos asociados” (100%) y
“masa con calcificaciones” (91,7%) seguidos de “masa” (66,7%); mientras
que los que con mayor frecuencia resultaron por biopsia sin cdncer de mama
fueron las “calcificaciones” (88,2%) y “sin hallazgos sospechosos por

mamografia” (90%); esta diferencia fue estadisticamente significativa.

La mamografia convencional presentd mayor sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo y valor predictivo negativo (100%, 55,6%, 68% y
100%, respectivamente) que la mamografia digital (95,2%, 35%, 60,6% y

87,5%, respectivamente).

El 4rea bajo la curva ROC de la mamografia digital (0,782) fue menor al de la
mamografia convencional (0,868) (p=0,29). La validez diagndstica de la
mamografia digital frente a la mamografia convencional en la deteccion del
cancer de mama en pacientes mayores de 30 afos fue menor, aunque la

diferencia no fue estadisticamente significativa.
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5.2 RECOMENDACIONES

= Se recomienda la realizacién apropiada de la mamografia, ya sea digital o

convencional.

= Se recomienda adjuntar en la historia clinica la ficha de datos obtenida en la
entrevista directa que realiza la tecndloga médica a la paciente al realizar el

examen de mamografia.

= Se recomienda una mayor rigurosidad en la descripciéon completa de los
hallazgos radiograficos en los informes de mamografia con el fin de servir de

guia en posteriores estudios que cualquier investigador se proponga realizar.

= Se recomienda la realizacion de mayores estudios de los hallazgos
radioldgicos por mamografia que resulten o no en cancer de mama segun se
encuentren solos o asociados a otros hallazgos radiolégicos, permitiendo asi

una descripcion més detallada de éstos para evitar biopsias innecesarias.

= Se recomienda la realizacion de estudios que abarquen factores de riesgo del

céncer de mama distintos a los ya conocidos tradicionalmente en la literatura.
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ANEXOS
ANEXO 1

Estimated incidence, mortality and 5-year prevalence: women

Cancer Incidence Mortality 5-year prevalence
Number (%) ASR (W) Number (%) ASR (W) Number (%) Prop.
Lip, oral cavity 101398 1.5 25 47409 1.3 1.2 234992 1.4 9.1
Nasopharynx 25795 0.4 0.7 15075 0.4 0.4 66799 0.4 2.6
Other pharynx 27256 0.4 0.7 18505 0.5 0.5 58873 0.3 2.3
Oesophagus 132776 2.0 3.1 118944 34 2.7 127528 0.7 4.9
Stomach 320301 4.8 7.5 254096 7.2 5.7 507340 3.0 195
Colorectum 614304 9.2 14.3 320250 9.0 6.9 1590151 9.3 61.2
Liver 228082 3.4 5.3 224486 6.3 51 179825 1.0 6.9
Gallbladder 101257 1.5 23 82479 2.3 1.8 115278 0.7 4.4
Pancreas 159711 24 3.6 156560 4.4 3.4 97110 0.6 3.7
Larynx 18775 0.3 0.5 10115 0.3 0.2 53082 0.3 2.0
Lung 583100 8.8 13.6 491194 13.8 111 626382 3.6 241
Melanoma of skin 111481 1.7 2.8 24096 0.7 0.6 417080 24 16.1
Kaposi sarcoma 15225 0.2 0.4 9616 0.3 0.3 25058 0.1 1.0
Breast 1676633 25.2 43.3 521817 147 12.9 6255391 36.4 240.8
Cervix uteri 527624 7.9 14.0 265653 7.5 6.8 1547161 9.0 59.6
Corpus uteri 319605 4.8 8.3 76155 2.1 1.8 1216504 7.1 46.8
Ovary 238719 3.6 6.1 151905 4.3 3.8 586624 34 226
Kidney 123936 1.9 3.0 52587 1.5 1.2 326046 1.9 126
Bladder 99413 1.5 2.2 42025 1.2 0.9 301334 1.8 116
Brain, nervous system 116605 1.8 3.0 83015 2.3 21 152903 0.9 5.9
Thyroid 229923 3.5 6.1 27142 0.8 0.6 934805 54 36.0
Hodgkin lymphoma 27430 0.4 0.7 10005 0.3 0.3 80237 0.5 3.1
Non-Hodgkin lymphoma 168098 2.5 4.1 84246 2.4 2.0 369475 22 142
Multiple mieloma 51782 0.8 1.2 36921 1.0 0.8 104483 0.6 4.0
Leukaemia 151289 2.3 3.9 114144 3.2 28 216137 1.3 8.3

All cancers excl. non-melanoma skin cancer 6663001 100.0 165.3 3547898 100.0 82.9 17182344 100.0 661.4

Incidence and mortality data for all ages. 5-year prevalence for adult population only.
ASR (W) and proportions per 100,000.

Tomado de GLOBOCAN 2012, c20142.
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ANEXO 2

TABLA 8: Distribucién de casos de cancer segun localizacién topografica y sexo. Perti, 2006-2011.

LOCALIZACION MASCULINO FEMENINO TOTAL %
Cérvix 0 16374 16374 149
Estémago 6356 5861 12217 11.1
Mama 69 11271 11340 103
Piel 3297 3945 7242 66
Prostata 6359 1] 6359 58
Sisterma hematopoyético 3060 2501 5561 LR
Pulmén 2669 2375 5044 46
Colon 1637 2034 3671 33
Ganglios linfaticos 1872 1491 3363 31
Higado 1536 1446 2982 27
Tiroides 524 2428 2052 2.7
Ovario 0 2182 2182 20
Péancreas 968 1075 2043 19
Encéfalo 1046 948 1994 18
Rinon 117 781 1898 1.7
Otros 11 566 13126 24692 225
TOTAL 42076 67 838 109914 100.0

Fuente: Sisterna Nacional de Vigilancia Epidemiolégica.

Tomado de Ramos et al., 2013*.
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ANEXO 3

PERU (2012)
ESTIMATED INCIDENCE AND PREVALENCE, ADULT POPULATION:

FEMALE
Prevalence

Cancer
All cancers excl. non-
melanoma skin cancer 23967 (15271 (144.3) [39652 (374.7) 60052 (567.4)
Bladder 289 217  (2.1) 566 (5.3) 853 (8.1)
Brain, nervous system 632 300 (2.8) 706 (6.7) 1007 (9.5)
Breast 3952 | 3422 (32.3)| 9354 (88.4) (14481 (136.8)
Cervix uteri 4636 | 3680 (34.8)| 9918 (93.7) 15323 (144.8)
Colorectum 1735 | 1138 (10.8) | 2886 (27.3)| 4296 (40.6)
Corpus uteri 495 437 (4.1)| 1218 (11.5)| 1911 (18.1)
Gallbladder 773 305 (2.9) 690 (6.5) 962 (9.1)
Hodgkin lymphoma 65 53 (0.5) 139 (1.3) 215 (2.0)
Kaposi sarcoma 18 12 (0.1) 30 (0.3) 45 (0.4)
Kidney 330 199 (1.9) 536 (5.1) 839 (7.9)
Larynx 67 43 (0.4) 115 (1.1) 177  (1.7)
Leukaemia 431 188 (1.8) 429 (4.1) 599 (5.7)
Lip, oral cavity 252 161 (1.5) 405 (3.8) 597 (5.6)
Liver 976 268 (2.5) 566 (5.3) 762 (7.2)
Lung 1332 459 (4.3) 965 (9.1) | 1286 (12.2)
Melanoma of skin 203 142 (1.3) 365 (3.4) 550 (5.2)
Multiple myeloma 159 96 (0.9) 201 (1.9) 262 (2.5)
Nasopharynx 15 10 (0.1) 24 (0.2) 35 (0.3)
INO”'HOdgk'” 730 | 390 (3.7)| 989 (9.3)| 1485 (14.0)
ymphoma
Oesophagus 97 35 (0.3) 74 (0.7) 98 (0.9)
Other pharynx 43 26 (0.2) 64 (0.6) 97 (0.9)
Ovary 686 500 (4.7)| 1298 (12.3)| 1956 (18.5)
Pancreas 700 160 (1.5) 354 (3.3) 491 (4.6)
Stomach 2205 1032 (9.8) | 2492 (23.5)| 3628 (34.3)
Thyroid 711 579 (5.5)| 1676 (15.8)| 2734 (25.8)
Proportions by 100,000

Tomado de GLOBOCAN 2012, c20142.
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ANEXO 4

Peru: Female
Estimated number of cancer cases, all ages (total: 24 436)

Cervix uteri: 4 636
(19.0%)

Cther; 7,322
(30.0%)
Thyroid: ¥19 Breast: 3952
(2.9%) (16.2%)
Gallbladder: 773
(3.2%)
MNon-Hadgkin lymphoma: 780 Stomach: 2205
(3.2%)
i (9.0%)
Liver: 982 .
=  Colorectum: 1735
(4.0%) 19
Lung: 1332 (7.1%)
(5.5%)

GLOBOCAN 2012 (IARC) - 17.3.2014

Figura 1. Incidencia estimada del cancer de mama en mujeres de Peri en el afio 2012.

Tomado de GLOBOCAN 2012, c20142.
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ANEXO 5

Peru: Female
Estimated number of cancer deaths, all ages (total 13 904)

Stomach: 1,872
(13.5%)

Cither: 4 032

(29.0%)
Cemix uteri: 1715
(12.3%)

MNon-Hodgkin lymphoma: 464

(3.3%) Breast: 1,208

Pancrzas: 686 (8.7%)
(4.9%) _
Gallbladder. 723 Lung: 1,205

{8.7%)

5.2% \
Livér: 9553 oo Golorectum: 1,030
7.0%) {7.4%)

GLOBOCAN 2012 (IARC) -17.3.2014

Figura 2. Mortalidad estimada del cancer de mama en mujeres de Perii en el ano 2012.

Tomado de GLOBOCAN 2012, c20142.
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ANEXO 6

FIG. 35
LOS SITIOS DE CANCER MAS FRECUENTES - MUJERES
THE MOST FREQUENT CANCER SITES - FEMALES

2010 -2012
Incidencia / Incidence Mortalidad / Mortality
Mama / Breast 6.030 1619
Otros de piel / Other skin 3.709 129
Cuello uterino / Cenvix uteri AN 211 a0 READ
Estémago / Stomach 2150 JREX 97 REI
Tiroides / Thyroid 1655 [ 1+
Colon / Colon 1609 821
Pulmén / Lung 1463 17 (AN 1.214
Linf. no Hodgkin / Non-Hodg. lymp. 1380 L 619
Ovario / Ovary 1142 [EEEY] 529
Tumores de encéfalo / Brain tumors 1109 469
(**)SPD/ 08U 1003 IR ese
Vesicula / Gallbladder 835 EEIEL 59
Cuerpo de dtero / Uteri corpus 833 I 208

n = 32.865 n=13.348

{*] Tasa estandarzoda por edod (dentro de lo bara) / Age-stondardized rate (inside bar)
{**) Sitio primario desconocido / Other and unspecified

Registro de Cdancer de Lima Metropolitana

Figura 3. Los sitios de cancer mas frecuentes en mujeres de Lima Metropolitana en
2010-2012. Tomado de Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas, 2016°.
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ANEXO 7

Figura 4. Proyecciones mamograficas estindar. A. Craneocaudal (CC). B. Oblicua
Mediolateral (OML). Adaptado de Bontrager KL. Posiciones Radiolégicas y Correlacion
Anatémica. 5.* ed. Buenos aires: Médica Panamericana; 2004.

ANEXO 8

Figura 5. Clasificacion BI-RADS ACR. Patrones de densidad mamografica. a-
Predominantemente adiposa, b- Densidades fibroglandulares dispersas, c-
Heterogéneamente densa y d- Extremadamente densa. Tomado de Neira, 20133,
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ANEXO 9

Sistema de Base de Datos e Informes de Imagenes del Seno (BI-RADS)

Categoria Evaluacion Seguimiento
0 Requiere una evaluacion adicional con Requiere mas estudios con imagenes para
imagenes poder asignar una categoria
1 Negativo Continuar las mamografias regulares de
deteccion
2 Resultado benigno (no canceroso) Continuar las mamografias regulares de
deteccion
3 Probablemente benigno Hacerse una mamografia de seguimiento

a los seis meses

4 Anomalia sospechosa Puede requerir biopsia

5 Muy probable que sea maligno (cancer) Requiere biopsia

6 Malignidad reconocida, comprobada por Biopsia confirma la presencia de cancer
biopsia (cancer) antes de iniciar tratamiento

Nota: La categoria BI-RADS 4 se divide en 4A, 4B y 4C.
Tomado de Instituto Nacional del Céancer (US), 20162,



ANEXO 10

MAMOGRAFIA
CONVENCIONAL DIGITAL
¥ 4
COMPUTARIZADA (CR) DIGITAL PROPIA
“Digitalizada” (DR)
| |
( IMAMOGRAFO ANAI OGICO! > (MAM(’)GRAFO DIGITAI )
v v ¥ <
Chasis: Chasis: Conversion Conversion
Pantalla - Pelicula Placa de Fésforo Indirecta Directa
DETECTOR
= i i Csl -
Pae, S Qoo H, ||
Imagen latente Imagen latente g Sefial eléctrica
| | L_Sefal eléctrica |
Procesador Lector laser
i |
Pelicula Monitor
Imagen Analéagica Imagen Digital

Figura 6. Sistemas de mamografia convencional y digital. e’: Electrones; CsI:
Yoduro de cesio; a-Si: Silicio amorfo; a-Se: Selenio amorfo. Elaboracion: Propia.

ANEXO 11

Figura 7. Equipos de mamografia. A. Analégico, modelo MAMMOMAT 1000 de la
marca Siemens. B. Digital, modelo Selenia de la marca Hologic. Tomado de Siemens
AG, Medical Solutions (www.siemens.com) y Hologic, Inc. (www.hologic.com).
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ANEXO 12

MAMOGRAFIA CONVENCIONAL — CARACTERISTICAS TECNICAS

Mamagrafo analégico

Marca Siemens

Modelo MAMMOMAT 1000

Rango de temperatura para operaciéon general del equipo 20-25°C (40°C)

Mecanica del Movimiento de rotaciéon +135° (horario) / -180° (antihorario)
Brazoen C Distancia Fuente-Imagen (SID) 65 cm

Generador Rango de tensiéon (kV) 23 a35kV

(separado) Rango de corriente-tiempo (mAs) 2 a 560 mAs

Marca y modelo

PANTIX 40 MoW - 100G

Foco (punto focal)

Grueso: 0,3 mm; fino: 0,15 mm

Tipo de anodo

Molibdeno (Mo), rotatorio

Angulo del &nodo

20°

Accionamiento del anodo (velocidad)

160 Hz (8 800 min™)

Tubo de rayos X' ~c4 4 cidad de acumulacion térmica

del &nodo

120 000 J (162 000 HU)

Disipacion térmica méxima del anodo

30 000 J/min (40 500 HU/min)

Capacidad de acumulacion térmica
del emisor de rayos X

1100 000 J

Ventana 1 mm Berilio (Be)
Filtro 0,03 mm Molibdeno (Mo); 0,025 mm Rodio (Rh)
Paleta de compresion 18 cm x 24 cm, 24 cm x 30 cm
Portachasis 18 cm x 24 cm, 24 cm x 30 cm

Receptor de Imagen externo: Chasis pantalla-pelicula

Cassette Kodak MIN-R 2

18 cm x 24 cm, 24 cm x 30 cm

Pantalla Kodak MIN-R 2000

Pelicula Kodak MIN-R 2000 (1 emulsién)

Velocidad relativa: 150; Contraste: 3.6;
D-Max: > 4.0

Resolucion (Fantoma mamografico Nuclear Associates
modelo 18-251-2000, con cassette-pantalla y pelicula
Kodak)

Foco grueso:
Transversal: 16 Ip/mm
Eje del tubo: 15 Ip/mm

Foco fino:
Transversal: 17 Ip/mm
Eje del tubo: 20 Ip/mm

Datos tomados de Siemens y Kodak.
Elaboracién: Propia.
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ANEXO 13

MAMOGRAFIA DIGITAL — CARACTERISTICAS TECNICAS

Mamagrafo digital

Marca

Hologic (Lorad)

Modelo

Selenia

Rango de temperatura para operacién general del equipo

20-25°C (30°C)

Mecanica del Movimiento de rotacion +196° (horario) / -150° (antihorario)
Brazoen C Distancia Fuente-Imagen (SID) 65 cm

Generador Rango de tensién (kV) 22 a39kV

(integrado) Rango de corriente-tiempo (mAs) 4 2 400 mAs

Marca y modelo

VARIAN M-113T/B-115

Punto focal (foco)

Grueso: 0.3 mm; fino: 0.1 mm

Tipo de anodo

Tungsteno (W), rotatorio

Angulo del &nodo

Bi-angular: 16°, foco grueso; 10°, foco fino

Rotacién de anodo (velocidad)

9 500 RPM

Tubo de rayos X
Capacidad térmica del anodo

222 kJ (300 000 HU)

Tasa de disipacion calérica maxima

60 000 HU/min

del anodo
Capacidad térmica de la coraza (HU) 860 kHU
Ventana 0.63 mm Berilio (Be)

Filtro

0.05 mm Rodio (Rh) / 0.05 mm Plata (Ag)

Paleta de compresion

18 cm x 24 cm, 24 cm x 30 cm

Receptor de Imagen Digital (integrado)

Tipo

Captura directa basada en TFT

Material de absorcién de rayos X

Selenio amorfo

Tamarfo del receptor de imagen

Placa Unica de 24 cm x 29 cm

Tamano de pixel

70 micrometros

Limite de resolucién espacial 7.1 Ip/mm

s Respuesta lineal superior a 400:1 en exposicién
Rango dinamico a rayos X
Profundidad de bit de imagen capturada 14-bits

Geometria de imagen capturada (No magnificado)

24 cm x 29 cm (3328 x 4096)
18 cm x 24 cm (2560 x 3328)

Datos tomados de Hologic.
Elaboracién: Propia.
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ANEXO 14

Tabla 1. Relacion de fabricantes y tecnologias actualmente en uso en mamografia digital.

. - Tamafio
" . Dimensiones Tamaiio Profundidad Tamano
Fabricante Modelo Tecnologia Imagen
detector pixel (zzm) bit matriz (MB)
Fisforo fotoestimulable (CR)
CRES35X | BaSrFBrEu 18x24 3560 x 4640 2
AGFA DX-M CsBr-Eu 24% 30 %0 12 4760x5840 | 50
) Profect {todos . 18x 24 W/AOKATM0 | 28
Fuijl los modelos) BaF{(Bri)}:Eu 24 % 30 50 12 4778 % 5G78 0
DirectView 18x23 BBAx4TBA | 335
Carestream | cposoi7s BaFBr.Eu 23x29 % 12 4800 x 6000 50
Konica Pureview BaFI-Eu 3543 438 12 8000 x 9800
Regius 190- BaFl-Eu
5 18x 24 ~4360 x 5726
Konica uw CsBragupde | oy 138 12 e | e
. _ 18x 24 BAOX470 | 328
Philips CosimaXEleva | BaF(BrlxEu pr 50 12 O S s
Detectores integrades (DR): panel plano
GE S | csisobreas: 19x23 100 14 1914 x 2294 88
GE Senographe DS | Cs! sobre a-Si 1923 100 14 1914 x 2294 88
GE WEII Csl sobre a-Si 24x31 100 14 2394 x 3062 14
Semens | Mammomal ase 24%29 70 14 38x4084 | 272
Siemens “’lm"'““" ase 24 % 30 & 13 2800 x 3518 24
Hologic Selenia ase 24 % 29 70 14 3B x4006 | 272
IMS Giollo ase 2430 8 13 2816 x 3584 20
17x 24 2016 x 2816 16
Planmed Oy Nuance ase e s 13 ooy o
a-Se con
18 x 24 3540 x 4740
Ful AMULEY W 24% 30 %0 14 arzBxs9z8 | 2B
Detectores integrades (DR): sistemas de barrido
Sl contador
Sectra MDM 130 | 242 50 16 O15x5355 | 514
Gas
XCounter i 2430 50 16 4800 x 6000
*Utiliza las placas de Fujl

Tomado de Chevalier y Torres, 2010*.
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ANEXO 15

Clasificacion Anatomo Patolégica

Carcinoma ductal (70-80% de

Carcinoma lobular (10-20%)

los casos)

Intraductal (in situ) In situ

Invasivo con componente Invasivo con componente in situ
intraductal predominante predominante

Invasivo Invasivo

Inflamatorio

Medular con infiltrado
linfocitico

Mucinoso (coloide)

Papilar

Escirro

Tubular

Carcinoma indiferenciado

Los siguientes subtipos tumorales que
afectan a la mama, pero que no se
consideran dentro de los canceres de
mama tipicos.

Tumor Phyllodes
Angiosarcoma
Linfoma

Tomado de Albaina y Viana, 2003%.

ANEXO 16

Variedades histolégicas
de cancer de mama

%

Carcinoma ductal infiltrante 50a70
Carcinoma lobulillar infiltrante 10a30
Carcinoma medular 5a10
Carcinoma coloide (mucinoso) 2a5
Carcinoma tubular 1a3
Otros 3

Tomado de Beltrdn y Lara. En: Narro et al., 2008%.
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ANEXO 17

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Naturaleza /

. Definicion . . .. . . iy . Instrumento
Variable et Dimensiones | Definicion operacional de la dimension Indicador Valores Escala de umen
conceptual medicién de medicion
P Diagnéstico mediante la clasificacion del
Dlagnostlcp POT | Sistema de Base de Datos e Informes de Categoria BI-RADS 3 Cualitativa / Informe d/e
Mamografia p . P BI-RADS 4 . mamografia
. Imagenes de la Mama que recomienda biopsia BI-RADS Ordinal .
Convencional 9 : BI-RADS 5 convencional
en mamografia convencional.
Enfermedad
caracterizada
por la
Cancer de proliferacién
anormal € | Diaenéstico por Diagndstico mediante la clasificacién del BLRADS 3 Informe de
mama incontrolada |+ & oP Sistema de Base de Datos e Informes de Categoria Cualitativa / ¥
< amografia p . . S BI-RADS 4 - mamografia
de las células Dici Imagenes de la Mama que recomienda biopsia BI-RADS Ordinal L
. - | Digital PR BI-RADS 5 digital
transformadas en mamografia digital.
de la mama.
Diagnéstico por | Diagnéstico de evidencia de malignidad a p o Informe de
Anatomia través del andlisis del tejido extirpado de la Re;liléta;ii(; de %?S;;Eg::g:g;nr?j Clﬁéﬁgzla/ anatomia
Patolégica mama. P patoldgica




Definicion Naturaleza / Instrumento
Variable Dimensiones | Definicién operacional de la dimension Indicador Valores Escala de s
conceptual .. de medicion
medicion
Probabilidad de que a un individuo con cancer Porcentaje de Baja: < 80% Cuantitativa Maméerafo
Sensibilidad de mama el diagndstico por mamografia | pruebas positivas en | Aceptable: 80-90% Continua / Conven(g:ional
convencional le dé resultado positivo. enfermos (%) Alta: > 90% Intervalo
Radiograffa Probabilidad de que a un individuo sin céncer Porcentaje de Baja: < 80% Cuantitativa |y oo e
de la mama|Egpecificidad de mama el diagndstico por mamografia | pruebas negativas en | Aceptable: 80-90% | Continua / convengional
realizada con convencional le dé resultado negativo. no enfermos (%) Alta: > 90% Intervalo
un
. mamégrafo - Probabilidad de padecer cancer de mama si se Porcentaje de Baja: < 20% Cuantitativa .
Mamogrflfla analdgico 'y Voasli(iirvlz)redlctlvo obtuvo un resultado positivo en el diagndstico | enfermos en pruebas | Aceptable: 20-55% Continua / cl(\:ﬁi‘jggcgirgrflzl
Convencional adquirida p por mamografia convencional. positivas (%) Alta: > 55% Intervalo
mediante el
sistema Valor predictivo Probabilidad de no padecer cincer de mama si| Porcentaje de no Baja: < 80% Cuantitativa Maméerafo
talla- p se obtuvo un resultado negativo en el|enfermos en pruebas | Aceptable: 80-90% Continua / g
pantalia negativo DA , . - . convencional
pelicula. diagndstico por mamografia convencional. negativas (%) Alta: > 90% Intervalo
Area baio la curva Probabilidad de clasificar correctamente un Porcentaie de 4rea Baja: < 0,7 Cuantitativa Maméerafo
ROC J par de individuos sano y enfermo, elegidos al (97) Aceptable: 0,7-0,9 Continua / convengional
azar, mediante mamograffa convencional. 7 Alta: > 0,9 Intervalo
Probabilidad de que a un individuo con cdncer Porcentaje de Baja: < 80% Cuantitativa Maméerafo
Sensibilidad de mama el diagnéstico por mamografia digital | pruebas positivas en | Aceptable: 80-90% Continua / di itgal
le dé resultado positivo. enfermos (%) Alta: > 90% Intervalo g
Probabilidad de que a un individuo sin cdncer Porcentaje de Baja: < 80% Cuantitativa Maméerafo
Radiograffa Especificidad de mama el diagnéstico por mamografia digital | pruebas negativas en | Aceptable: 80-90% Continua / di i%al
de la mama le dé resultado negativo. no enfermos (%) Alta: > 90% Intervalo g
. mediante la - Probabilidad de padecer cancer de mama si se Porcentaje de Baja: <20% Cuantitativa p
I\/[.afnografla que se obtiene V(;lsli(iirvpz)redlctlvo obtuvo un resultado positivo en el diagndstico | enfermos en pruebas | Aceptable: 20-55% Continua / Ma:jr;loigla fo
Digital una imagen p por mamografia digital. positivas (%) Alta: > 55% Intervalo g
c’hgltal de Valor predictivo Probabilidad de no padecer cdncer de mama si| Porcentaje de no Baja: < 80% Cuantitativa Maméerafo
csta. e ati\I/) o se obtuvo un resultado negativo en el|enfermos en pruebas | Aceptable: 80-90% Continua / di i%al
& diagnéstico por mamografia digital. negativas (%) Alta: > 90% Intervalo &
Area baio la curva Probabilidad de clasificar correctamente un Porcentaic de 4rca Baja: < 0,7 Cuantitativa Maméerafo
ROC J par de individuos sano y enfermo, elegidos al (2%) Aceptable: 0,7-0,9 Continua / di i%al
azar, mediante mamografia digital. Alta: > 0,9 Intervalo &
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Naturaleza /

espiculada.

. Definicion . . Definicion operacional de la . Instrumento
Variable Dimensiones operac Indicador Valores Escala de ez
conceptual dimensién . . de medicion
medicion
Redonda
Forma Ovalada Cualitativa / Mamégrafo
.. . Lobulada Nominal convencional
Lesién ocupante de espacio que se Irregular
aprecia en al menos dos Total definid
proyecciones mamogréficas y que p ota Ilnemf gig.n.gs
puede encontrarse bajo los términos arc12111111(11%%§idgsln1 ” Cualitativa / Mamégrafo
de masa, nddulo, lesién nodular, Bordes ; . g!
Masa 2% . - Encubiertos Nominal convencional
tumoracién, opacidad y densidad Microlobulados
(siempre que en estos dos dltimos se Espiculados
haya descrito como minimo la forma -
y el borde, y no se indicé que se HIlpeédensa
encontrara en una sola proyeccién). . sodensa Cualitativa/ | Mamégrafo
Densidad Hipodensa . .
Translicida Nominal convencional
Mixta
Imégenes Cutdneas
encontradas Vasculares
en una Groseras
Hal.laz/go.s mamograffa Redondas
radiologicos convencional En céscara de huevo
por que no estin Leche de calcio
£ resentes en - : Centro translicido - p
Mamografia p Depésito de sales de calcio en la Aspecto Varillas Cualitativa / Mamégrafo
Convencional una . mama en forma de depdsitos de ) Distréficas Nominal convencional
mamografia hidroxiapatita o fosfato tricélcico, o De sutura
considerada | Calcificaciones debido a secrecién celular o necrosis Puntiformes
normal. de células cancerosas, y que puede Heterogéneas
encontrarse bajo el término de Amorfas
microcalcificaciones. Granulares o pleomérficas
Finas, lineales o ramificadas
Agrupadas
Lineal o p
Distribucién Segmentaria Clll\?hta.tw? / Mamog.rafo]
Regional ominal convenciona
Difusa
M . . Masa con  calcificaciones = o . Si Cualitativa / Mamégrafo
asa con calcificaciones | microcalcificaciones en su interior, | Presencia . .
- : No Nominal convencional
asociadas o en su vecindad.
bi » ) D1§tprs1on, .dlstorsmn glandl}lar, ) Si Cualitativa / Mamégrafo
istorsion arquitectural lesion espiculada u opacidad| Presencia . .
No Nominal convencional
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Distorsion arquitectural Distorsién _ arquitectural  con : Si Cualitativa / Mamégrafo
e 4 microcalcificaciones en su interior o|  Presencia - .
con calcificaciones : No Nominal convencional
asociadas.
Asimetria Asimetria, densidad u opacidad. Presencia S Cualitativa / Mamoégrafo
No Nominal convencional
Asimetria con Asimetria con microcalcificaciones p . Nit Cualitativa / Mamégrafo
X - A resencia : .
calcificaciones en su interior. No Nominal convencional
Asimetria asociada a Asimetria de densidad asociada a p . Nit Cualitativa / Mamégrafo
. - . . - . resencia : :
distorsién arquitectural distorsién de arquitectura. No Nominal convencional
Sin hallazgos sospechosos i::m(l;gig%agopaig T’; llgfc(;rlrigzcigﬁ Presencia Nit Cualitativa / Mamégrafo
por mamografia correspondiente a la biopsia. No Nominal convencional
Redonda o
Forma Ovalada Cualitativa / Mamégrafo
., . Lobulada Nominal digital
Lesion ocupante de espacio que se Irregular
aprecia en al menos dos Total Jefinid
proyecciones mamogréficas y que p ota Ilnemf gig.n.gs
puede encontrarse bajo los términos arciaimente celinidos Cualitativa / p
de masa, ndédulo, lesién nodular. Bordes e Aty Mamégrafo
Masa tumoracié acidad v densidad ‘ Encubiertos Nominal digital
umoracion, opacidad 'y densi Microlobulados
3 (siempre que en estos dos dltimos se Espiculados
Imagenes haya descrito como minimo la forma -
encontradas y el borde, y no se indic6é que se I—Illf(fégglgl:a
en una encontrara en una sola proyeccion). . : : itati 5
Hallaz/gos mamografia proy ) Densidad Hipodensa Clll\lactllﬁtrllz?/ Mziir?oi;g;lafo
radioldgicos digital que no Translicida g
por estan Mixta
Mamografia presentes en Cutdneas
. . una Vasculares
Digital mamograffa Groseras
considerada - . Redondas
normal Depésito de sales de calcio en la En cédscara de huevo
’ mama en forma de depdsitos de Leche de calcio
o hidroxiapatita Q,fosfato tricélcico, o Centro translicido Cualitativa / Mamégrafo
Calcificaciones debido a secrecion celular o necrosis Aspecto Varillas Nominal dicital
de células cancerosas, y que puede Distréficas g
encontrarse bajo el término de De sutura
microcalcificaciones. Puntiformes
Heterogéneas
Amorfas
Granulares o pleomorficas
Finas, lineales o ramificadas
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Agrupadas
Lineal

i g . Cualitativa / Mamégrafo
Distribucién Segmentaria . S
Regional Nominal digital
Difusa
Masa con calcificaciones o P o .
. . - A RO . Si Cualitativa / Mamégrafo
Masa con calcificaciones | microcalcificaciones en su interior,| Presencia . .
: . No Nominal digital
asociadas o en su vecindad.
Di - . Distorsién, distorsién - glandular, . Nit Cualitativa / Mamégrafo
istorsion arquitectural lesion espiculada u opacidad| Presencia - L
. No Nominal digital
espiculada.
Distorsion arquitectural Eliitr%rs;?; ficac?(r)gglstzguslflailnterigfg Presencia Nit Cualitativa / Mamégrafo
con calcificaciones . No Nominal digital
asociadas.
Asimetria Asimetria, densidad u opacidad. Presencia I§II Cualitativa / Mamégrafo
[ Nominal digital
Asimetria con Asimetria con microcalcificaciones P . Nit Cualitativa / Mamégrafo
. - . resencia . L
calcificaciones en su interior. No Nominal digital
Asimetria asociada a Asimetria de densidad asociada a P . Nit Cualitativa / Mamégrafo
. y . . y, - resencia : o
distorsién arquitectural distorsion de arquitectura. No Nominal digital
Sin hallazgos sospechosos Sin halla;go en el informe .Eie . Nit Cualitativa / Mamégrafo
, mamografia para la localizacién| Presencia . L
por mamografia No Nominal digital

correspondiente a la biopsia.
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Naturaleza /

de mama.

. Definicion . . Definicion operacional de la . Instrumento
Variable Dimensiones . P .2 Indicador Valores Escala de . .2
conceptual dimension .. de medicion
medicion
30 -39
40 - 49
. . . 50-59 Cuantitativa Ficha de
Tiempo transcurrido a partir del| Grupo de . -2
Edad . L NPT 60 - 69 Continua / recoleccion de
nacimiento de un individuo. edades
70-179 Intervalos datos
80 -89
90 - 99
Aparicién de la rimera Cuantitativa Ficha de
Menarquia P Ll p Edad Numero de afios Discreta / recoleccion de
menstruacion. 2
Razén datos
Retiro definitivo de la Cuantitativa Ficha de
Menopausia < g Edad Numero de afios Discreta / recoleccion de
g Atributos menstruacion. Razén datos
Caracteristicas |: "
del ent inherentes a Ficha d
¢lapaciente | cada paciente. Como parte de terapia de reemplazo Nit Cualitativa / icha de
h Uso . recoleccién de
ormonal. No Nominal datos
Uso de hormonas -
Como parte de anticonceptivos Nit Cualitativa / Ficha (/ie
Uso . recoleccion de
orales. No Nominal datos
Numero de hijos vivos que ha tenido Cuantitativa Ficha de
Paridad 1 . ) q Partos Numero de partos Discreta / recoleccion de
a mujer. 2
Razén datos
Antecedente de que un pariente Ficha de
Antecedentes familiares de | (madre, hermana o tia, materna o . Si Cualitativa / <
. . p Presencia . recoleccion de
cancer de mama paterna) tenga o haya tenido cdncer No Nominal datos
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ANEXO 18

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“VALIDEZ DIAGNOSTICA DE LA MAMOGRAFiA DIGITAL FRENTE A LA MAMOGRAFIA
CONVENCIONAL EN LA DETECCION DEL CANCER DE MAMA EN PACIENTES MAYORES DE

30 ANOS”
FICHAN® ........
N\ T0 3 1] ¢ =R
N° de Historia Clinica: ...........cccooeiiiiiniees Ubicacién en archivo: ..........ccoceeiiiiccenennn.
Fecha de realizacion de la Mamografia: ........ I........ | OO
Tipo de Mamografia realizada: ( ) Convencional — Sala 5.
( ) Digital — Sala 7.
. CARACTERISTICAS DE LA PACIENTE
Edad L s afos
Menarquia L s afos
Menopausia L afios
Uso de hormonas :
Como parte de Terapia de Reemplazo Hormonal: ( )Si ( )No
Como parte de anticonceptivos orales: ( )Si ( )No
Paridad : ( )Si ... ( )No
Antecedentes familiares de cancer de mama: ( )SI i ( )No

I SINTOMATOLOGIA CLINICA DE CANCER DE MAMA (Tumoracién mamaria-nédulo palpable,
mastalgia, cambios en el pezdn y areola, secreciones, aumento de la vascularizacién y signos
inflamatorios):

() Presente
() Ausente

L. PATRON DE DENSIDAD MAMOGRAFICA

Predominantemente graso
Densidades fibroglandulares dispersas
Heterogéneamente denso
Extremadamente denso

Py
~— — — —

IV. HALLAZGOS RADIOLOGICOS POR MAMOGRAFiIA

) Masa.

) Calcificaciones.

) Masa con calcificaciones.

) Distorsion arquitectural.

) Distorsion arquitectural con calcificaciones.

) Asimetria.

) Asimetria con calcificaciones.

) Asimetria asociada a distorsién arquitectural.
) Sin hallazgos sospechosos por mamografia.

Py
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Localizacion: (
() Cuadrante:
() Hora del reloj o radio:
() Plano: (
() Otro: (
MASA: (
Forma (
(
(
(
Margenes: (
(
(
(
(
(
Densidad: (
(
(
(
(
CALCIFICACIONES: (
Benignas tipicas:
Cutaneas
Vasculares

Groseras (Pop corn)
Redondas (Lobulillares)
En céscara de huevo
Leche de calcio

Centro translicido
Varillas

Distroficas

De sutura

Puntiformes

PSR

Intermedias:
Heterogéneas (
Amorfas (

Alta probabilidad de malignidad:

Granulares o pleomérficas
Finas, lineales o ramificadas (

Distribucion:

() Agrupadas (arracimadas)
() Lineal

() Segmentaria

() Regional

() Difusa (diseminadas)

) Mama Derecha () Mama Izquierda
) CSE ( )csl ( )CIE ( )c
) Anterior () Medio () Posterior

) Prolongacion axilar (

)

)
)
)
)

~— — — — — —

~— — — — ~—

)

— — — — — — — — ~— ~— ~—

)
)

) Region retroareolar () Zona central

Si () No
Redonda

Ovalada

Lobulada

Irregular

Totalmente definidos (Circunscritos o bien delimitados)
Parcialmente definidos

Indefinidos (Difusos)

Encubiertos (Enmascarados)

Microlobulados

Espiculados

Hiperdensa
Isodensa
Hipodensa
Transllcida
Mixta

Si (
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V. CATEGORIA BI-RADS

Categoria: ( ) O ( )1 ( )2 ( )3 ( )4 ( )5 ( )6

VI. ANATOMIA PATOLOGICA

FECHA DE BIOPSIA R T . |
RESULTADO DE BIOPSIA
Tipo Histolégico
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ANEXO 19

RESOLUCION DE DECANATO DE LA UNMSM DE APROBACION DE
PROYECTO DE TESIS

i UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS
“ (Universidad del Peri DECANA DE AMERICA)
FACULTAD DE MEDICINA

_‘1Aﬁo de la Promocion de la Industria R ble y del Comp iso Climati

Lima, 22 de agosto de 2014
RESOLUCION DE DECANATO N.° 1369-D-FM-2014

Visto el Expediente N.° 16076-FM-2014 de fecha 22 de agosto de 2014 de la Unidad
de Tramite Documentario y Archivo de la Facultad de Medicina, sobre aprobacién de
Proyecto de Tesis.

CONSIDERANDO:

Que, mediante Oficio N.® 0929 /FM-EAPTM/2014, el Director de la Escuela Académico
Profesional de Tecnologia Médica, informa que el Proyecto de Tesis que figura en la
propuesta, cuenta con opiniéon favorable de la Comisién de Investigacién de la citada
Escuela para su ejecucion;

Que, en las Normas para la Elaboracién de Tesis para optar el Titulo Profesional en las
Escuelas Académico Profesionales de la Facultad de Medicina, aprobado mediante
Resolucién de Decanato N.° 1242-FM-1996 de fecha 27 de julio de 1996, ratificada
con Resolucién Rectoral N.° 5293-CR-1996 de fecha 23 de agosto de 1996, en su
Capitulo I. Introduccién, se establece lo siguiente: “La tesis debera ser un trabajo
individual inédito de aporte original, que no haya sido presentado en Congresos o
Eventos”; asi mismo, en su Articulo 6.3 del Capitulo VI se sefiala que el Proyecto debe
ser aprobado por Resoluciéon de Decanato para proceder a su ejecucion; y,

En uso de las atribuciones conferidas al Decano, con cargo a dar cuenta al Consejo de
Facultad;

SE RESUELVE:

1° Aprobar el Proyecto de Tesis, segiin detalle:

ESTUDIARTE: TiTULO DEL PROYECTO DE TESIS:
MARILYN IVET MEDINA ESTRADA
Co6p. 06010096 “VALIDEZ DIAGNOSTICA DE LA MAMOGRAFiA
E.A.P. TECNOLOGIiA MEDICA DIGITAL FRENTE A LA MAMOGRAFIA
AREA: RADIOLOGIA CONVENCIONAL EN LA DETECCION DEL
CANCER DE MAMA EN PACIENTES MAYORES
ASESOR: DE 30 AROS” — HOSPITAL NACIONAL
Lic. JACOBO EZEQUIEL SALDANA JUAREZ GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN: FEBRERO
CODIGO DOCERTE: 090433 2011- ENERO 2012.

2° Encargar a la Escuela Académico Profesional de Tecnologia Médica, el
cumplimiento de la presente resolucion.

Registrese, comuniquese, archivese.

£-)

ﬁl

—
DR. CARLOS A. SAAVEDRA LEVEAU f }bl{: HERMAN VILD LA GONZALES
Director Académico RN T ) ‘/ A Decano
) el S
c.c. Decanato x: R
EAP T logia Médica / d "7:““;_;\7

/vin

Av. Grau 755 - Lima 1. Apartado Postal 529 —Lima 100 —Pera  Telf. (511) 3283229 —(511) 3283238
Web: www.medicina.unmsm.edu.pe
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ANEXO 20

SOLICITUD EXPEDIDA POR LA E.A.P. DE TECNOLOGIA MEDICA DE LA
UNMSM AL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN

UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS

(Universidad del Perii, DECANA DE AMBRIGA
FACULTAD DE MEDICINA

ESCUELA ACADEMICO PROFESIONAL DE TECNOLP

"Ano de la Promocién de la Industria Responsable y dei Compromiso Cllmabco

Lima, 02 de octubre 2014

OFICIO N° 1098/FM-EAPTM/2014

Doctora

CARMEN MIYASATO MIYASATO
Gerente General

Red Asistencial Almenara

Presente.-
De mi mayor consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted para saludarla cordialmente, y a la vez presentar a
nuesira tesista Marilyn Ivet Medina Estrada - Codigo 06010096 de la Escuela Académico
Profesional de Tecnologia Médica - Area de Radiologia, de la Facultad de Medicina Humana
de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos; quien se encuentra realizando su Tesis
titulada “VALIDEZ DIAGNOSTICA DE LA MAMOGRAFIA DIGITAL FRENTE A LA
MAMOGRAFIA CONVENCIONAL EN LA DETECCION DEL CANCER DE MAMA EN
PACIENTES MAYORES DE 30 ANOS” Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen:
Febrero 2011 — Enero 2012, por lo que se solicita dar las facilidades para la realizacién de su
trabajo de investigacion en la revision de Historias Clinicas de las pacientes atendidas en la
realizacion de mamografias en el Departamento de Diagndstico por Imdgenes en el periodo
febrero 2011 a enero 2012.

Agradeciendo por anticipado la atencion a la presente, es propicia para reiterar mi mds alta
consideracion y estima personal.

Atentamente,
{NIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN IARU)S
w UHIVERSIDAD HAGIGHAL MAYOR DE SAR MARCOS % FACULTAD DE MEDIC
FACULTAD DE MEDICI
or. Ju@éﬂEGRl ARCE
no (e)
MEDICA ;/5 =St

LYY
Av. Grau N°755 . Apartado Postal 529~ Lima 100 - Peru Central Facultad de Medicina (511) 328 3237 , (311) 328 3232 ‘
(511)3283238 Cencral UNMSM (511) 619-7000
Portal Web: hitpz/medicina.unmsm.edu.pe
= (511)3283238 Central UNMSM (511) 619-7000
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ANEXO 21

CARTA DE APROBACION PARA EJECUCION DE PROYECTO DE TESIS
EN EL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN

mEsSalud

Seguridad Social para todos
“Afio de la Inversion para el Desarrollo Rural y la Seguridad Alimentaria”

CARTA N5 OCID-G-RAA-ESSALUD-2014

Lima, 04 de Diciembre de 2014

Sefior Mg.

JOSE ANTONIO PAREDES ARRASCUE

Director de la EAP Tecnologia Médica — Facultad de Medicina
Universidad Nacional Mayor de San Marcos

Presente.-

| Me dirijo a usted para saludarlo cordialmente y a la vez informarle que el proyecto de
investigacion:

N° 122-14  “VALIDEZ D!AGN(")STICA DE LA MAMOGRAFIA DIGITAL FRENTE A LA
MAMOGRAFIA CONVENCIONAL EN LA DETECCION DEL CANCER DE
MAMA EN PACIENTES MAYORES DE 30 ANOS”

Autor:
MARILYN IVET MEDINA ESTRADA — Tecndlogo Médico

Fue evaluado en Reunién del Comité de Investigacién de nuestro Hospital el dia 03 de
Diciembre del 2014, con la presencia de sus miembros: Dra. Miriam Luz Soria Chavarri y Lic.
Silas Alvarado Rivadeneyra, Lic. Isabel Menéndez Fernandez, siendo APROBADO.

\

Sirva la ocasién para transmitirle mi especial consideracion.

Atentamente,

RED ASISTENCIAL QLMENARA

Jafe da (o ¢
v '
Seo&uinn

LRB*emy
c.c. Interesada/Archivo

NIT: 901-2014-6725
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