JUSTIFACIÓN DE CAMBIOS

Se coloca el tipo de prueba que dará respuesta al trabajo de investigación, el cual solo estaba colocado en el resumen y no en el apartado de procedimiento. 

Se corrigieron las consideraciones éticas. 

Se retiró de los anexos la carta de consentimiento informado, ya que debido a que es un estudio retrospectivo no amerita dicho documento, sin embargo, se establecieron las consideraciones éticas pertinentes. 

Se corrigieron las referencias bibliográficas de acuerdo a Archives of medical research.

Se corrigieron los múltiples errores de ortografía y se mejoró la redacción, así mismo se corrigió y se  agregaron más estudios científicos al marco teórico donde se explica detenidamente el estudio histopatológico de las biopsias de mama. 

En el apartado de variables operacionales y unidades de medida se corrigió la unidad de medida del resultado histopatológico a: benigno, maligno y no clasificable. 

Se corrigió en los anexos los títulos y se cambió a UMAE. 
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TÍTULO:
“Concordancia entre los diagnósticos BIRADS 4 y 5 obtenidos por mastografía y ultrasonido vs el diagnóstico histopatológico de las biopsias de mama”

RESUMEN.

Antecedentes. Las cifras de mortalidad por cáncer mamario en México en los últimos años son superiores a las del carcinoma cérvicouterino.  El cáncer de mama, al igual que otros tipos de cáncer, se origina por la mutación de células, las cuales crecen de forma anormal y desordenada, y se pueden diseminar a otras partes del cuerpo. Debido a la estructura de las mamas, este tipo de cáncer generalmente se desarrolla en los conductos lactíferos (carcinoma ductal) o en las glándulas donde se produce la leche materna. Con excepción de los casos relacionados a las mutaciones de los genes BRCA1 y BRCA2, el resto no tiene causa específica. La mastografía constituye aún el mejor método de tamizaje para la detección oportuna de cáncer de mama: puede detectar lesiones no palpables, calcificaciones, asimetrías y distorsiones de la arquitectura de la glándula, todas imperceptibles en la exploración física. El ultrasonido es complementaria a la mastografía y no la sustituye para la detección temprana del cáncer mamario. En el cáncer de mama los hallazgos clínicos y radiológicos carecen de una determinación definitiva; la histopatología es necesaria para conocer el diagnóstico final que encamine la decisión terapéutica más apropiada en cada caso de acuerdo con su estadio clínico y con su tipo histológico.

Objetivo. Demostrar la concordancia entre los diagnósticos BIRADS 4 y 5 obtenidos por mastografía y ultrasonido vs el diagnóstico histopatológico de las biopsias de mama.
Material y métodos.  Se realizará un estudio de concordancia de tipo descriptivo, observacional, retrospectivo y transversal para el cual se considerarán los estudios clasificados como BIRADS 4 y 5 obtenidos por mastografía y ultrasonido, posteriormente se contrastaran con los reportes histopatológicos de la biopsias de mama. Para la realización de las mastografías se empleara un equipo Mastográfico Digital Hologic y se obtendrán proyecciones mastográficas convencionales y adicionales. Para los estudios de ultrasonido complementarios se utilizara un equipo Easote con transductor lineal. Se realizará estadística descriptiva, la interpretación y análisis subsecuente de la información recabada en las hojas de recolección de datos; la concordancia se obtendrá a través del Índice de coeficiente de Kappa de Cohen. Para el análisis de los estadísticos se utilizarán los Paquetes estadísticos Digitales (SPSS v 22.0.0 (IBM) y EpiDat v.4.2.0.0 OMS/PAO).
Recursos e infraestructura.  Se cuenta con equipamiento y recursos humanos suficientes. 
Experiencia del grupo.  Los médicos involucrados en el presente estudio cuentan con más de 15 años de experiencia en la realización de estudios mastográficos y se cuenta con el apoyo de médicos patólogos para el procesamiento y diagnóstico de los estudios histopatológicos. Se cuenta con la asesoría metodológica por parte del área de investigación de la unidad. 
Tiempo a desarrollarse. Del 01 enero del 2017 al 31 de diciembre del 2017.



MARCO TEÓRICO:
A nivel mundial se estima que cada año se detectan 1.38 millones de casos nuevos de cáncer de mama y hay 458 000 decesos por esta causa, siendo el tipo de cáncer de mayor incidencia entre las mujeres (1).
En México, para el año 2015, la incidencia de tumor maligno de mama en la población de mujeres mayores de 20 años es de 14.80 casos nuevos por cada 100 000 personas, observándose una ligera disminución en comparación del año previo, en que la tasa era de 15.39 casos nuevos. La mortalidad por cáncer de mama por entidad federativa, para el mismo año se encuentra que los estados de Chihuahua, Nuevo León y la Ciudad de México tienen más de 20 fallecimientos a causa de esta enfermedad por cada 100 000 mujeres mayores de 20 años de edad (25.91, 22.40 y 21.41, respectivamente), siendo Campeche la entidad con la tasa más baja (5.86 muertes por cada 100 000 mujeres del mismo grupo de edad), le siguen Oaxaca y Quintana Roo, con menos de 10 muertes a causa del cáncer de mama por cada 100 000 mujeres(1).
El cáncer de mama, al igual que otros tipos de cáncer, se origina por la mutación de células, las cuales crecen de forma anormal y desordenada, y se pueden diseminar a otras partes del cuerpo. Debido a la estructura de las mamas, este tipo de cáncer generalmente se desarrolla en los conductos lactíferos (carcinoma ductal) o en las glándulas donde se produce la leche materna (1).
Con excepción de los casos relacionados a las mutaciones de los genes BRCA1 y BRCA2, el resto no tiene causa específica. Incluso en aquellos en que existe un antecedente familiar directo, esto solo multiplica el riesgo pues entra en combinación con más factores entre los que destacan: el consumo de alcohol, la obesidad, el uso prolongado de ciertos anticonceptivos orales, inicio temprano de la menstruación o menopausia tardía, primer embarazo posterior a los 30 años o nuliparidad, todos ellos causantes de elevar los niveles de estrógeno en sangre, lo que estimula el crecimiento de tumores en la mama. Así mismo el sedentarismo, una alimentación rica en carbohidratos y grasas animales o trans y el tabaquismo, son factores de riesgo para este y otros tipos de cáncer (1).

DIAGNÓSTICO TEMPRANO. EVALUACIÓN DE LA MAMA POR IMAGEN
La mastografía constituye el mejor método de tamizaje para la detección oportuna de cáncer de mama: puede detectar lesiones no palpables, calcificaciones, asimetrías y distorsiones de la arquitectura de la glándula, todas imperceptibles en la exploración física. No obstante la tasa de falsos negativos asciende hasta 10%, por lo que es necesario complementarla con otros métodos de imagen e, incluso, correlacionarla con hallazgos histopatológicos (2).
La NOM-041-SSA2-2011 establece que los pacientes con clasificación BI-RADS 4 y 5, deben referirse a un servicio especializado de patología mamaria para su evaluación diagnóstica que incluye valoración clínica, estudios de imagen y en su caso biopsia, en un tiempo que no exceda 10 días hábiles. Dentro de las lesiones radiológicamente visibles que se pueden categorizar como BIRADS 4 y 5 se encuentran los grupos de microcalcificaciones, nódulos mamarios o axilares, asimetrías (focales o globales) y distorsiones en la arquitectura (3).

ESTUDIOS DE TAMIZAJE 
Recomendaciones generales 
• Autoexamen mamario mensual a partir de los 18 años (7 días después de terminada la menstruación).
• Examen clínico mamario anual a partir de los 25 años. 
• Mastografía anual de tamizaje en mujer asintomática a partir de los 40 años.
• El US mamario es el estudio de elección inicial en mujeres menores de 35 años con patología mamaria.

ESTUDIOS DE IMAGEN 
El uso de los estudios de imagen como la mastografía, el ultrasonido (US), la resonancia magnética (RM) y más recientemente los moleculares permiten detectar, caracterizar, evaluar la extensión de la enfermedad y nos permite dar seguimiento a las lesiones mamarias. 
El estudio histopatológico es el estándar de oro para el diagnóstico definitivo; las biopsias percutáneas con aguja de corte y sistemas de corte por aspiración con guía por rayos X o por ultrasonido son el método de elección en lesiones no palpables con sospecha de malignidad y en fecha más reciente también son aceptadas para las palpables.

MASTOGRAFÍA 
La mastografía fue considerada por muchos años el único método de imagen que demostró disminución de la mortalidad de 15% a 20% en mujeres de 40 a 74 años debido a la oportunidad de un diagnóstico temprano (4). Recientes estudios controlados aleatorizados demuestran que el uso de mastografía de tamizaje no disminuye, al menos de manera significativa, el número de muertes por cáncer mamario (5);  sin embargo, está documentado que mejora la supervivencia global de las pacientes e incrementa el tiempo de vida (6). 

• Adquisición convencional. El Mastografo es análogo y la adquisición de las imágenes se realiza con el sistema pantalla-película, lo que requiere además un equipo dedicado de revelado automático (7).
• Adquisición digital. A través de detectores integrados al propio Mastografo (digital) o detectores externos; la impresión del estudio se realiza con un equipo láser de alta resolución. Emplea detector digital. La adquisición, el procesamiento y la visualización de la imagen se manejan de forma independiente, lo cual representa una mayor ventaja en relación con el sistema análogo; asimismo, se reduce el porcentaje de repeticiones debido al constante control de calidad de la imagen, lo cual reditúa en una mayor productividad y menor dosis de radiación ionizante (7).

Sin importar el tipo de técnica mastográfica empleada, debe existir un programa de garantía de calidad que involucra el área física, el equipamiento, el personal, la interpretación de estudios y la referencia de las pacientes. La mastografía deberá ser interpretada y la conclusión emitida en sistema BIRADS (Breast Image Reporting and Data System) (tabla 1) (7).

TABLA 1
	Categoría
	
	Recomendaciones

	0
	Insuficiente para diagnóstico. Existe 13% de posibilidad de malignidad
	Se requiere evaluación con imágenes mastográficas adicionales u otros estudios (ultrasonido y resonancia magnética), así como la comparación con estudios previos.

	1
	Negativo 
Ningún hallazgo que reportar
	Mastografía anual en mujeres a partir de los 40 años.

	2
	Hallazgos benignos
	Mastografía anual en mujeres a partir de los 40 años.

	3
	Hallazgos probablemente benignos. Menos de 2% de probabilidad de malignidad.
	Requiere seguimiento por imagen, unilateral del lado con hallazgos dudosos, de manera semestral por 2 o 3 años.

	4
	Hallazgos de sospecha de malignidad. Se subdivide en: 4a - Baja sospecha de malignidad 4b - Sospecha intermedia de malignidad 4c - Hallazgos moderados de sospecha de malignidad pero no clásicos.
	Requiere biopsia.

	5
	Clásicamente maligno
	Requiere biopsia.

	6
	Con diagnóstico histológico de malignidad
	En espera de tratamiento definitivo o valoración de respuesta a tratamiento.




MASTOGRAFÍA DIAGNÓSTICA 
Se efectúa en caso de una mastografía de detección anormal y en las siguientes situaciones:
• Mama densa. 
• Lesiones mamarias detectadas con otra modalidad de imagen y en las que clínicamente se requiera este estudio. 
• Masa o tumor palpable. 
• Secreción sanguinolenta por el pezón. 
• Cambios en la piel del pezón o la areola. 

INDICACIONES ESPECIALES DE MASTOGRAFÍA 
• Mujer joven con sospecha clínica de cáncer mamario, independientemente de su edad (7).
• Historia de cáncer familiar en edades tempranas. Se indicará la mastografía anual a partir de los 30 años o 10 años antes de la edad de familiar más joven con cáncer (no antes de los 25 años). Deberá considerarse la resonancia magnética como complemento en este grupo de riesgo (7). 
• Antecedentes de biopsia mamaria con reporte histológico de lesiones de alto riesgo (7).	

ULTRASONIDO MAMARIO (US)
Es una valiosa herramienta complementaria de la mastografía diagnóstica. Se requieren equipos de alta resolución, además de experiencia y conocimiento de la anatomía y la patología de la glándula mamaria y su evaluación por ecografía. El ultrasonido debe realizarse con transductor lineal de alta frecuencia, banda ancha y zona focal variable (ideal entre I2 y I8 MHz) (7).  

El ultrasonido dirigido es complemento de la mastografía diagnóstica por su utilidad para diferenciar nódulos quísticos de sólidos y de éstos, los benignos de los malignos. Los hallazgos de malignidad en nódulos sólidos incluyen espiculaciones, márgenes angulares, hiperecogenicidad marcada, sombra acústica posterior, microcalcificación, extensión ductal, patrón ramificado, microlobulaciones de 1 a 2 mm, más alto que ancho, engrosamiento de la piel y ligamentos de Cooper, descritos por el doctor Stavros desde 1995 (7).

El Ultrasonido de tamizaje está indicado en pacientes con mama densa y mastografía negativa. Numerosos estudios han comprobado que en estos casos el ultrasonido demuestra adicionalmente de dos a cinco carcinomas ocultos por 1000 mujeres. Usualmente estos tumores ocultos en las mastografías y detectados en US son invasivos y con ganglios negativos. El ultrasonido de tamizaje debe considerarse también en pacientes con alto riesgo para cáncer de mama que no toleran la realización de Resonancia Magnética (7).

Las indicaciones actuales de la ecografía mamaria son: 
· Evaluación de las anomalías sospechosas o aparentes detectado en otros estudios de imagen, como la mamografía o resonancia magnética (8). 
· Evaluación inicial de la imagen de las masas palpables en mujeres menores de 30 años de edad (8). 
· Evaluación en lactantes, embarazadas (8). 
· Evaluación de los problemas asociados con implantes de seno (8).
· Evaluación de mamas con microcalcificaciones y / o distorsión arquitectónica sospechosa para malignidad o muy sugestivo de malignidad en un contexto de fibroglandular denso para la detección de una enfermedad subyacente (8).
· Evaluación de la axila para el ganglio linfático oculto (8).
· Metástasis en pacientes con diagnóstico reciente el cáncer de mama (8).
· Evaluación en la orientación de la biopsia de mama, planificación del tratamiento para la radioterapia e incluso para lograr valorar márgenes (8).

Los descriptores que mejor predijeron la benignidad de los nódulos fueron el margen circunscrito, la forma ovalada, la orientación paralela y la interfase abrupta de la lesión. Es una lesión que se incluye en la categoría 3: forma oval, margen circunscrito y orientación paralela (9).

Desde el ultrasonido el reconocimiento y gestión apropiada de quistes y múltiples hallazgos bilaterales es importante para reducir los hallazgos falso-positivos, considerándose benignas aquellos nódulos múltiples, bilaterales de bordes circunscritos, por lo menos dos en un seno y uno, sin embargo es importante realizar un escrutinio cuidadoso de cada hallazgo (8). 

Excluyendo los quistes simples, que son generalmente benignos, menos del 2% de masas solitarias circunscritas en mamografía o ultrasonido demuestran ser malignos. Se recomienda seguimiento diagnóstico a 1 año para masas múltiples benignas circunscritas bilaterales identificadas en la detección con ultrasonido, con reanudación del cribado después si la masa es estable (10).

Las características de malignidad por ultrasonido incluyen espiculación, orientación más alto que ancho, márgenes angulares, microcalcificaciones, sombra acústica posterior, con estas características se tiene un valor predictivo negativo de 99,5% y una sensibilidad del 98,4% para el diagnóstico de malignidad. Estos resultados han sido validados y son la piedra angular de la caracterización de lesiones de mama hoy en día (11).

También deben tomarse en cuenta alteraciones de los tejidos circundantes que aparecen infrecuentemente y si están presentes, sugieren que la lesión es maligna. El edema es el identificado con mayor frecuencia seguida de los cambios ductales y la distorsión arquitectural. Los menos frecuentes son el engrosamiento y la retracción de la piel, dato esperable puesto que su presencia generalmente indica una lesión maligna en un estadio muy avanzado (9).

El Doppler color y el Doppler poder son útiles para evaluar quistes y masas quísticas complejas con componente sólido; si se demuestra vascularidad dentro de un quiste simple o complicado, o masa compleja, confirma la presencia de componente sólido que requiere biopsia (7). 

La elastografía mejora la especificidad de la evaluación ultrasonográfica de lesiones clasificadas como BIRADS 3 y 4A, incluidos quistes complicados. La densidad mamaria es un factor importante en el diagnóstico del carcinoma mamario dado que produce disminución de la sensibilidad mastográfica para la detección; además representa un aumento significativo del riesgo para desarrollar dicha patología (4.7 veces mayor que en las mujeres con mamas grasas) (7).
 
El papel del radiólogo en la etapificación del cáncer de mama es demostrar, antes de un procedimiento quirúrgico, la presencia de metástasis axilares con un valor predictivo positivo que sea lo suficientemente alto para permitir al cirujano decidir cuándo realizar disección axilar (7). 

La presencia de metástasis axilares y el tamaño del tumor primario son dos factores pronósticos para evaluar a los pacientes con cáncer de mama invasor y determinan el uso de quimioterapia sistémica y radioterapia (12). 

El ultrasonido es la herramienta básica para evaluar ganglios axilares; tiene una sensibilidad moderada, pero puede ser sumamente específico, en especial cuando los criterios morfológicos están afectados. Un ganglio axilar normal debe ser oval, de bordes bien definidos y con una corteza discretamente hipoecoica y uniforme. El hilio ecogénico debe constituir la mayor parte del ganglio y la vascularidad puede demostrarse con Doppler color. Hallazgos como la pérdida del hilio graso y vascularidad fuera del hilio son criterios más importantes que el tamaño del ganglio para identificar metástasis. El engrosamiento cortical focal o difuso se considera el signo más temprano para identificar metástasis, pero es un criterio difícil de aplicar y con un valor predictivo bajo porque no es especifico. Se puede evaluar de forma subjetiva o específica midiendo el espesor de la corteza, la cual debe ser menor de 2 a 3 mm (12).

La invasión tumoral puede modificar la morfología del ganglio y reemplazarlo por completo, lo que puede interferir en la captación del radiotrazador o la tinción cuando se utiliza un colorante en el procedimiento de ganglio centinela porque estos compuestos no pueden entrar cuando está invadido y obstruido. Los ganglios linfáticos con morfología sospechosa por imagen se someten a Biopsia por Aspiración con Aguja Fina (BAAF) o biopsia con aguja de corte para evitar riesgo anestésico, tiempo quirúrgico y mayor costo. En el diagnóstico, la BAAF ha reportado una sensibilidad de 25% a 87%; la biopsia con aguja de corte, de 90 a 94% (13).
 
DENSIDAD MAMARIA
La densidad mamaria se refiere a la cantidad de tejido fibroglandular relativo a la grasa en el pecho. El tejido fibroglandular es radiográficamente radio-opaco. El tejido mamario se compone de componentes epiteliales glandulares, incluyendo las unidades y conductos lobulares ductal terminales, así como el estroma incluido el tejido conectivo fibroso de soporte dentro del estroma inter e intralobular (14).

La quinta edición de la American College of Radiology Reporte de imágenes de mama y el léxico del Sistema de Datos (BIRADS) ha modificado la descripción de la densidad anterior eliminando los métodos descritos en ediciones anteriores que se basaba en el porcentaje estimando la densidad  en cuartiles. En lugar de utilizar una estimación global del porcentaje de densidad fibroglandular, la revisión actual de BIRADS sugiere utilizar una evaluación global más subjetiva de cuatro categorías de la composición para transmitir el potencial que una zona densa puede ocultar una lesión maligna (15).

El tejido denso se asocia con un riesgo elevado de cáncer de mama, aunque el riesgo es en gran parte desconocido porque muchos factores están implicados en la densidad tisular, como la edad, hormonas exógenas, quimioterapia, radiación y lactancia (15).

Categoría A: Los pechos son casi enteramente grasos (15). 
Categoría B: Hay áreas dispersas de tejido fibroglandular (15). 
Categoría C: Los pechos son heterogéneamente densos, que pueden oscurecer las pequeñas lesiones (15). 
Categoría D: Los senos son extremadamente densos, lo que disminuye la sensibilidad de la mamografía (15).

El riesgo relativo de cáncer en las mujeres con senos densos en comparación con la mujer promedio es de aproximadamente 1.2 y el riesgo relativo de cáncer en mujeres con senos extremadamente densos en comparación con la mujer promedio es aproximadamente 2.1 (14).

La densidad mamaria afecta el tamizaje mamográfico de dos maneras principales: la densidad de la mama condiciona un enmascaramiento sobre los cánceres subyacentes y también es un factor de riesgo para el cáncer de mama (16).

La densidad del seno como un factor de riesgo parece intuitivo porque la densidad se refiere a la cantidad de epitelio y los elementos estromales de la mama y los cánceres de mama más comúnmente se presentan en las células epiteliales. Una mayor cantidad de tejido epitelial en la mama indica una mayor probabilidad de que el cáncer pueda surgir en una de las células epiteliales (16).


MICROCALCIFICACIONES
Las lesiones infra-clínicas o no palpables de la mama corresponden a los hallazgos en estudios mamográficos o sonográficos que no poseen expresión clínica. 
Es indudable que el hallazgo de sospecha de mayor frecuencia son las microcalcificaciones (depósitos de calcio menores de 1 milímetro de diámetro), las cuales han sido definidas tanto en el número como en sus características morfológicas como de mayor o menor sospecha. Aquellas dispersas, no agrupadas, de tamaño intermedio o grande que aparecen en varias mastografías de la paciente, sin modificaciones en el tiempo, son poco sospechosas. En cambio aquellas agrupadas que aparecen en un área más o menos pequeña de la mama y son de formas variables, con bordes espiculados o angulados y se modifican en el tiempo, especialmente aumentando en su número, son claramente sospechosas (16).
En un estudio realizado en el Servicio de Radiología del Hospital General de México, entre enero del 2007 y diciembre del 2008, para realizar correlación histopatológica de las microcalcificaciones diagnosticadas por mastografía, se revisaron  14 casos de cáncer, ocho (57%) correspondían a carcinoma canalicular in situ y seis (43%) a carcinoma canalicular infiltrante y se concluyó que las microcalcificaciones son un hallazgo importante en la mamografía, encontrándose  asociadas a otros hallazgos como la densidad asimétrica, distorsión de la arquitectura.   Es de gran importancia el reconocer la biopsia guiada por estereotaxia y el marcaje para biopsia excisional, como apoyo en el diagnóstico histopatológico de las microcalcificaciones, ya que éstas motivan el 50% de las biopsias dentro de las lesiones no palpables (17). 
El BIRADS 5 subdivide las calcificaciones sospechosas en dos categorías: categoría 4B (amorfa, heterogénea gruesa y fino pleomórfico) y categoría 4C (finas lineales/ calcificaciones finas ramificadas). Los valores predictivos positivos (VPP) para microcalcificaciones con morfología sospechosa en el estudio son los siguientes: 7,9% para amorfos, 17,8% para grueso heterogéneo, 63,2% para pleomórficas finas y 100% para ramificación lineal fina (17).


ASIMETRÍA 
Una asimetría en desarrollo es una asimetría focal nueva o aumentada en comparación con la mamografía anterior. Es difícil evaluar, ya que a menudo parece similar a tejido fibroglandular en la mamografía. Una asimetría en desarrollo debería ser visto con sospecha porque es una manifestación poco común de cáncer de mama. La mamografía diagnóstica forma la base de evaluación diagnóstica de una asimetría en desarrollo y comienza con puntos de compresión adicionales, laterales y / o laminados a evaluar y localizar en espacio tridimensional (18).

La tomosíntesis (también llamada mamografía tridimensional, hasta ahora planteada como complemento a la mastografía digital) puede ayudar en la evaluación de una asimetría, al mejorar la sensibilidad y especificidad de los radiólogos, una vez que la asimetría estudiada se ha caracterizado con la mamografía diagnóstica y ultrasonografía específica. La resonancia magnética de mama puede ser utilizada en una minoría de los casos para la resolución de problemas o para la planificación de biopsia, si no se identifica ninguna correlación con el ultrasonido complementario (19).

DISTORSIÓN DE LA ARQUITECTURA
La distorsión arquitectónica es el tercer hallazgo más común detectado por mamografía, representando casi el 6% de las anomalías detectadas en la mamografía de cribado. Aunque su prevalencia en la mamografía es pequeña comparada con calcificaciones o lesiones visibles, la distorsión es también más difícil diagnosticada porque puede ser sutil y variable (20).

De hecho, la distorsión de la arquitectura es un hallazgo común en la retrospectiva de evaluaciones de la mamografía falsa-negativa y puede representar la manifestación más temprana de cáncer de mama. Además, algunos estudios sugieren que la detección precoz de la distorsión de la arquitectura puede estar asociada a una mejoría más significativa en el pronóstico que la detección precoz de calcificaciones (20).

La distorsión arquitectónica se define en el BIRADS como una apariencia en la que la arquitectura normal está distorsionado sin masa visible. Distorsión también puede ser por causas benignas que incluye cicatrices radiales, adenosis esclerosante, necrosis grasa; lesiones benignas, tales como tumor de células granulares y fibromatosis de mama (20).
 
En cuanto el seguimiento de un BIRADS categoría 3 se le pide a la paciente que regrese en un período de 6 meses. Si la lesión es estable se realiza una segunda evaluación en 6 meses (12 meses después del examen inicial). A los 12 meses de evaluación, suponiendo que la masa es estable, el examinador puede clasificar el resultado como BIRADS categoría 3 o 2, con recomendación para el seguimiento de 12 meses. En algunos casos, a pesar de los rasgos benignos, el radiólogo puede recomendar biopsia (BIRADS Categoría 4) debido a la información como palpabilidad. A la inversa, a pesar de otorgar una categoría BIRADS 3, el paciente o el médico puede decidir la biopsia para los propósitos de este estudio, este último escenario se define como médico y / o preferencia del paciente (8). 

INDICACIÓN DE BIOPSIA: LESIONES CATEGORIZADAS COMO BIRADS 4 Y 5
1. Nódulo. 
2. Microcalcificaciones. 
3. Asimetría en la densidad mamaria. 
4. Neodensidad o cambios en una lesión ya existente detectada en el seguimiento mastográfico. 

En las lesiones de categorías BIRADS 4 y 5, sean nódulos o microcalcificaciones, existe la alternativa de biopsia guiada por US o estereotaxia con sistemas de corte asistido por vacío; este último es indispensable en microcalcificaciones. Es necesario colocar un clip metálico en el sitio de la biopsia (7).

La corroboración de la extracción de las microcalcificaciones se lleva a cabo con la radiografía de los fragmentos, antes del estudio histopatológico. Se requiere biopsia quirúrgica con fines diagnósticos y terapéuticos cuando en el resultado histopatológico de la biopsia con aguja de corte y/o sistema de corte aspiración no exista correlación entre imagen y patología o el estudio histopatológico considere la escisión. Es necesario efectuar un control radiológico de la mama intervenida en un lapso de 6 meses. En todos los casos, la correlación entre la imagen y los resultados de patología debe ser la pauta para el tratamiento; los grupos multidisciplinarios de manejo del cáncer mamario deberán tener un método de trabajo sistemático que permita la correlación del clínico, el radiólogo y el patólogo (7).

En la tabla 1 se describen los criterios  para la elección  del tipo de biopsia. 

	Tipo de biopsia
	Tipo de lesión
	Calibre de aguja

	BAAF
	Quistes, ganglios axilares No se recomienda en tumor primario de mama.
	22-25 G

	Aguja de corte
	Lesiones sólidas.
	11 y 14 G son las más utilizadas.

	Corte aspiración automático, Mammotome Vacora, Surus, etc.
	La principal aplicación es en biopsia de calcificaciones.
	9, 11 y 14 G Incisión en la piel, 5 a 8 muestras requeridas.

	Biopsia quirúrgica
	Lesiones que no pueden ser biopsiadas de manera percutánea (limitación técnica), presencia de lesiones múltiples Biopsias previas con aguja de corte no concordantes
	





ESTUDIO HISTOPATOLÓGICO
En el informe de patología se incluye cierta información sobre la paciente, tal como la diagnosis clínica (sospechada o conocida), el procedimiento, una descripción de lo que fue recibido por el patólogo (llamado una descripción macroscópica), una descripción de lo que se ve debajo del microscopio (descripción microscópica), y un diagnosis patológico. En el caso del cáncer del seno, el patólogo describirá el tipo de célula del cual el cáncer se desarrolló, el tamaño y grado del tumor, si las células entraron a los canales linfáticos o vesículas de sangres, información sobre los márgenes de resección quirúrgica, y el status de los receptores de hormona y Her2. Los informes de patología del cáncer del seno son uno de los informes más complejos de patología y pueden parecerse absolutamente abrumadores a primera vista (21). 

DESCRIPCIÓN MACROSCÓPICA 
Es una descripción de lo que recibió el patólogo y de lo que ve con el ojo desnudo. En una biopsia, el espécimen es probablemente un pedazo pequeño, indescriptible de tejido fino, en este caso el patólogo puede describir el color, la forma, la sensación y el tamaño del tejido fino. Después de una cirugía del cáncer del seno, pedazos grandes del tejido fino y de los ganglios linfáticos se pueden someter y describir en el informe. Esta descripción puede divulgar la presencia de márgenes o de suturas "entintadas", que el cirujano agrega para que el patólogo pueda decidir "qué lado es cual" del tejido fino una vez que es desconectado del cuerpo. Puede haber mención de clips quirúrgicos o de alambres que fueron utilizados por el cirujano para estar seguro que el área sospechosa fue quitada. Después de una biopsia del ganglio centinela, la descripción macroscópica puede decir que un ganglio linfático es "caliente", que se refiere al traza líneas radiactivo que es utilizado por el cirujano para localizar el ganglio centinela, o que es "azul", debido a la presencia del tinte que se puede también utilizar para localizar el ganglio. El patólogo a menudo entonces describe cómo el tejido fino fue dividido para análisis adicional (21). 

DIAGNOSTICO MICROSCÓPICO
Esto es el corazón del informe y contiene la información más útil. No cada informe tiene el diagnostico microscópico en la misma orden y algunos utilizan términos diversos para describir la misma cosa (21). 


TIPOS DE CÁNCER DEL SENO 
El cáncer del seno comienza en un conducto o un lóbulo y éste, junto con su aspecto debajo del microscopio, determinan el tipo de cáncer del seno que es. El tipo puede dictar algunas de las opciones del tratamiento, aunque muchos tipos se tratan semejantemente. Además del tipo, el cáncer puede ser no invasor, que significa que no se extienden más allá del lóbulo o del conducto, o invasor, que significa que se ha extendido más allá del lóbulo o del conducto (21). 

TIPOS DE CÁNCER DEL SENO NO INVASOR 
Carcinoma in situ ductal (DCIS, por sus siglas en ingles) es el tipo de cáncer del seno no invasor más común y a veces se llama carcinoma intraductal. Es maligno (canceroso), y mientras crece, el centro del tumor comienza a morir porque ha sobrepasado su fuente de sangre. Esta área del tejido fino muerto, llamada  necrosis, puede calcificarse y se puede detectar en una mastografía. Los tumores de DCIS son identificados más a fondo por cómo las células aparecen debajo del microscopio, clasificándolos en subtipos. Estos subtipos son comedón, papilar, micropapilar, sólido y cribiforme. Muchos tumores representarán una combinación de dos o más subtipos. El LCIS no se considera un cáncer verdadero. Se considera un factor de riesgo para desarrollar el cáncer del seno en cualquier seno en el futuro. El LCIS es a menudo encontrado incidentalmente por el patólogo en un espécimen del tejido fino que fue quitado por otra razón (21).

TIPOS DE CÁNCER DEL SENO INVASOR 
Carcinoma de infiltración ductal (IDC, por sus siglas en ingles) es el tipo más común de cáncer invasor, representado cerca de 85% de casos. Este tumor comienza en el conducto y se extiende más allá del conducto en el tejido fino normal del seno (21).

Carcinoma de infiltración lobulado (ILC, por sus siglas en ingles) 
El ILC es menos común, representado cerca de 5-10% de casos. Este tumor comienza en el lóbulo y se extiende más allá del lóbulo en el tejido fino normal (21). 




Carcinoma medular 
El carcinoma medular es raro, representando solamente 5% de todos los cánceres del seno, y lleva un pronóstico muy bueno. Estos cánceres tienen típicamente un borde bien definido entre las células de cáncer y las células normales (21). 

Cáncer del seno inflamatorio 
El cáncer de seno inflamatorio es también raro, representando 1-4% de los casos del cáncer del seno, y se presenta diferentemente de otros tipos de cáncer del seno. Los síntomas comunes incluyen la hinchazón o el agrandamiento de un seno, enrojecimiento de la piel o la piel se vuelve caliente al tacto, picazón y dolor de la piel, típicamente sin una masa. En algunos casos, la piel se espesa y se forman hoyuelos, apareciendo como una cáscara de naranja. El cáncer de seno inflamatorio tiende ser una forma agresiva de cáncer del seno (21). 

Carcinoma tubular 
El carcinoma tubular es un tipo raro de cáncer del seno invasor, representado el cerca de 2% de casos. Su nombre viene del patólogo viendo un "patrón tubular" en el 75% o más del espécimen. El carcinoma tubular no se extiende típicamente a otras áreas del cuerpo y se asocia a un pronóstico muy bueno (21). 

Carcinoma mucinoso 
El carcinoma mucinoso se puede también llamar el carcinoma coloide y es un tumor de crecimiento lento. Este tumor es también raro y se nombra por la mucina (compuesto de proteína y azúcar) producido cerca de y rodeando las células del tumor. Estos tumores también se extienden raramente a otras partes del cuerpo y también llevan un pronóstico muy bueno (21).

Otros subtipos raros 
· Metaplásico- una variación rara del cáncer de seno inflamatorio.
· Enquistado adenoideo
· Papilar 
· Secretor
· Enfermedad de Paget: desarrollo de una lesión roja, con flujo o costra en el tejido fino o el pezón del seno. Mientras que no es un cáncer en sí mismo, éste se asocia a un cáncer del seno subyacente.


GRADO HISTOLÓGICO 
Se divulga el grado histológico usando "la escala de Bloom Richardson" o la "cuenta de Nottingham". Es una combinación del grado nuclear, la tarifa mitótica, y la formación de túbulos, que son características de las células del tumor observadas debajo de un microscopio que predicen su agresividad. Ahora, este sistema de grado es muy detallado y no afecta generalmente las decisiones del tratamiento. Los tumores de grado alto son generalmente más probables de recurrir cuando están comparados a los tumores de grado bajo. Grado nuclear: un grado se da del 1 al 3, basado en el aspecto del núcleo de las células de cáncer, con 1 siendo lo más cercano a las células normales (mejores), y 3 siendo la variación más grande (peor). Tarifa mitótica: describe la rapidez con la que se multiplican o dividen  las células de cáncer con una escala del 1 al 3, 1 siendo más lento, y 3 más rápido. Formación de túbulos: esta cuenta representa el porcentaje de las células de cáncer que están en formación de túbulo. Una cuenta de 1 significa que las 75% de las células están en formación de túbulos (mejor), una cuenta de 3 se utiliza cuando menos del 10% de las células están en formación de túbulos (peor), una cuenta de 2 está entre el 10 y el 75%  (21).
Las tres cuentas entonces se combinan para una cuenta total entre 3 (1+1+1) y 9 (3+3+3). Esta cuenta traduce a un grado histológico. 
· Cuenta de 3, 4 o 5: Bien diferenciada o grado bajo (grado 1).
· Cuenta de 6 o 7: Moderadamente diferenciada o grado intermedio (grado 2).
· Cuenta de 8 o 9: Pobremente diferenciada o grado alto (grado 3).

TAMAÑO DEL TUMOR 
El tamaño del tumor se divulga en centímetros. Una pulgada es cerca de 2½ centímetros. No es infrecuente que el patólogo encuentre tumores adicionales en el espécimen que usted no sabía que estaban allí. Si se encuentran tumores múltiples, el tamaño y la localización de cada uno serán notados. Las localizaciones del tumor a menudo se dan basadas en el cuadrante en cual fueron encontradas. Imagínese que el seno está dividido en un signo de "+" entre 4 porciones o cuadrantes. Se nombran el cuadrante interno superior, el cuadrante externo superior, el cuadrante externo más bajo, el cuadrante interno más bajo  y la "cola axilar" que se utiliza para describir el tejido fino del seno que se extiende debajo de la axila (21). 

MÁRGENES 
Su informe dará una cierta información sobre los márgenes. Éstos son los bordes del espécimen quirúrgico y el informe le dirá que tan cerca está la lesión del borde. Al realizar una cirugía de cáncer, el cirujano procura quitar el tumor entero y algún tejido fino normal que le rodea. Esta área del "tejido fino normal" es importante porque cualquier célula de cáncer extraviada se puede incluir en esto. Si el borde (o el margen) contiene el tumor, puede haber habido células de cáncer dejadas detrás. La meta de la cirugía es alcanzar un "margen claro", es decir, claro de cualquier célula de cáncer. Un margen "limpio" o "claro" se define como ninguna célula del tumor a 1-2 milímetros (dependiendo del patólogo) del borde del espécimen. Si las células del tumor están más cercanas al margen puede ser necesaria cirugía o radiación adicional (21). 

INVASIÓN LINFOVASCULAR 
Cuando el patólogo examina el tumor y los tejidos finos circundantes disponibles a ellos, examinan los vasos sanguíneos minúsculos y el drenaje linfático para ver si algunas células del tumor los han invadido. Esto es diferente de los ganglios linfáticos y sería divulgado como si o no invasión linfática o vascular. La presencia de esto puede ser una muestra de un tumor más agresivo (21).

GANGLIOS LINFÁTICOS 
El sistema de la linfa es esencialmente el "sistema de limpieza" del cuerpo. Es una red de recipientes (tubos) que conectan los ganglios linfáticos. Estos ganglios pueden variar de tamaño, pero están normalmente miden cerca de 2 centímetros en anchura. Las células de cáncer utilizan el sistema de linfa en primer lugar para viajar a otras áreas del cuerpo. Durante una cirugía del cáncer del seno, los ganglios linfáticos se quitan y se comprueban para saber si hay presencia de células de cáncer. Esto será divulgado como el número de los ganglios linfáticos que contienen las células de cáncer y cuántos fueron examinados. Por ejemplo, el informe puede indicar "diez ganglios linfáticos benignos (0/10)" (ningún cáncer visto) o el "tumor es visto en diez de doce ganglios linfáticos (10/12)." En algunos casos, la biopsia del ganglio linfático centinela puede ser utilizada. Los primeros 1 o 2 ganglios linfáticos al cual viajan se llaman los ganglios centinelas. La teoría es que las células de cáncer viajarían por la misma trayectoria, así que si las células de cáncer no están presentes en el ganglio centinela, puede ser asumido con seguridad que no se extendieron en el sistema de linfa. Si el patólogo encuentra las células de cáncer en el ganglio centinela, se recomienda una disección axilar completa de los ganglios linfáticos (21).

ESTATUS DE LAS HORMONAS 
Los receptores de la hormona para el estrógeno y la progesterona están presentes en altos números en algunos cánceres del seno, haciendo el crecimiento de estos tumores dependiente de las hormonas. Estos tumores se refieren como receptor de hormona positivo, ER+/PR+, ER+/PR- o ER-/PR+. Los receptores están presentes en las células de cáncer y cuando las hormonas se aferran al receptor, permiten que las células de cáncer crezcan y se dividan. La terapia de hormona se puede utilizar para interferir con estos receptores, retardando o parando el crecimiento del tumor o previniendo la recurrencia. No hay estándar para divulgar el estatus del receptor, así que usted puede ver cualquier de los siguientes: 
· Un porcentaje de las células que reaccionaron positivas para los receptores (a partir del 0% al 100%). 
· Un número entre 0 y 3, con 0 siendo ningún receptor y 3 siendo la mayoría de los receptores. 
· Una cuenta de Allred es una combinación de porciento positivos y de su intensidad. La cuenta es a partir del 0-9, con 9 siendo un receptor positivo lo más fuerte posible. 
· Positivo o negativo. 
En el caso de un resultado apenas positivo o negativo, el porcentaje debe ser solicitado. Esto es porque la investigación ha demostrado que incluso los tumores con positividad muy baja pueden beneficiar de la terapia de hormona, pero algunos laboratorios divulgan los resultados bajos (21).

ETAPA DEL TUMOR 
El sistema de estadificación de más uso general para los cánceres del seno es el sistema de estadificación de la Comisión Mixta Americana sobre el Cáncer (AJCC, por sus siglas en ingles). Este sistema utiliza el grado del tumor primario (Tis-4), la ausencia o la presencia del cáncer en los ganglios linfáticos (N0-3), y la existencia de metástasis (M0 o 1) para asignar un grado de TNM, que corresponde a una etapa (21). 

En un estudio realizado en el Servicio de Radiología del Hospital Civil de Culiacán, entre mayo del 2013 y diciembre del 2015, para realizar correlación histopatológica de las lesiones clasificadas como BIRADS  4A, 4B, 4C O 5 diagnosticadas por mastografía o ecografía encontrándose un porcentaje de malignidad de 4.2% para las lesiones categoría BIRADS 4A, 20.4% para lesiones 4B, 30.7% para la categoría 4C y 100% de malignidad para lesiones categoría. Lo anterior concluyo una adecuada concordancia, situándolo dentro de los parámetros internacionales de calidad (22). 

JUSTIFICACIÓN 
El cáncer de mamá ha aumentado en los últimos años y actualmente es la primera causa de defunciones por cáncer en la mujer. En el país, para el 2015, se observa un incremento de la incidencia de tumor maligno de mama con la edad para ambos sexos. En las mujeres, la incidencia alcanza su punto máximo en las del grupo de 60 a 64 años (68.05 por cada 100 000 mujeres de ese grupo de edad) y posteriormente desciende en el grupo de 65 y más años; mientras que el mayor incremento se observa entre las mujeres de 25 a 44 años y aquellas de 45 a 49 años, ya que los casos nuevos pasan de 13 a 50 (por cada 100 000 mujeres de cada grupo de edad, respectivamente). En cuanto a los hombres, se mantiene la tendencia a la alza con la edad, pero el incremento es mínimo al pasar de 0.08 (20 a 24 años) a 0.93 (65 y más años) por cada 100 000 varones de cada grupo de edad.
Desde hace muchos años, se han ido desarrollando distintos equipos y técnicas imagenológicas en pro de mejorar la visualización de las diferentes estructuras del cuerpo humano, así como las alteraciones que diversas patologías producen en el mismo, para así incrementar la seguridad de los pacientes. 
La UMAE CMN “Lic. Ignacio García Téllez” Mérida, Yucatán cuenta con los equipos necesarios para la detección del cáncer de mama, como es la mastografía y el ultrasonido, este último principalmente como complemento diagnostico a la mastografía. 
En el cáncer de mama los hallazgos clínicos y radiológicos carecen de una determinación definitiva; la histopatología es necesaria para conocer el diagnóstico final que encamine la decisión terapéutica más apropiada en cada caso de acuerdo con su estadio clínico y con su tipo histológico.

Es por lo antes mencionado, que la importancia de este estudio se centra en determinar la concordancia mastográfica-patológica de todos los estudios clasificados como BIRADS 4 y 5, para beneficiar de manera integral a personas con cáncer de mama, teniendo en cuenta que dependiendo del BIRADS que se otorgue a la lesión estudiada es la orientación para la biopsia y otras intervenciones, así como la planificación del tratamiento definitivo, con lo cual se disminuiría de forma trascendental las recidivas y los costos medico hospitalarios. 

Asimismo, esta investigación podrá servir como fuente de información veraz y de primera mano, y como antecedente para investigaciones futuras en poblaciones similares.
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA	
El cáncer de mama constituye un problema de salud pública y es la primera causa de cáncer en la mujer adulta en Latino-américa y a nivel mundial.  Su retraso en la detección y en ocasiones una errónea estadificación del tipo de lesión estudiada, genera cambios desde el punto de la atención médica, ya que se requerirá un tratamiento más intensivo y de mayor complejidad y por lo tanto de un mayor costo, lo que compromete a los médicos tratantes quienes son los tomadores de decisiones. Si bien en otros lugares existen  estudios de concordancia entre diagnósticos de imagen vs diagnostico histopatológico para la detección del cáncer de mama, en nuestro hospital no existe un estudio  de estas características que lo respalde. 
Dicho lo anterior se considera indispensable la realización de la presente investigación mediante la siguiente interrogante:
¿Cuál es la concordancia entre los diagnósticos BIRADS 4 y 5 obtenidos por mastografía y ultrasonido vs el diagnóstico histopatológico de las biopsias de mama?
OBJETIVO GENERAL
Demostrar la concordancia entre los diagnósticos BIRADS 4 y 5 obtenidos por mastografía y ultrasonido vs el diagnóstico histopatológico de las biopsias de mama.
OBJETIVOS ESPECÍFICOS
1) Identificar el tipo de lesión sospechosa encontrada por imagen  y el diagnóstico histopatológico.
2) Identificar la estirpe histopatológica más frecuente. 
3) Determinar  la concordancia entre hallazgos obtenidos por imagen y el diagnostico histopatológico.
	
HIPÓTESIS:
Existe concordancia entre los diagnósticos BIRADS 4 y 5 obtenidos por mastografía y ultrasonido vs el diagnóstico histopatológico de las biopsias de mama.




MATERIAL Y MÉTODOS:
DISEÑO
Estudio de concordancia
TIPO DE ESTUDIO:
 Observacional, descriptivo, retrospectivo y transversal.
UNIVERSO:
Imágenes de radiología  y reportes histopatológicos de los pacientes derechohabientes IMSS en la UMAE CMN “Lic. Ignacio García Téllez” Mérida, Yucatán entre el 01 de enero de 2017 y el 31 de diciembre de 2017. 
POBLACIÓN
Derechohabientes a los que se les realizó mastografía de tamizaje y ultrasonido para categorizarlos y a quienes posteriormente  se les realizo una biopsia,  la cual haya sido realizada en la UMAE CMN “Lic. Ignacio García Téllez” Mérida, Yucatán entre el 01 de enero de 2017 y el 31 de diciembre de 2017. 
MUESTREO
No probalístico  por  conveniencia. 
TAMAÑO DE LA MUESTRA
Debido a la falta de estudios previo sobre la concordancia entre observadores que evalúen pacientes con Ca de mama por medio de mastografía comparada con biopsia, se consideró de manera arbitraria que porcentaje de discordancia esperado entre ambos observadores sea del 20%, y el porcentaje de discordancia esperado dentro de cada observador (se asume que la probabilidad de error intraobservador es la misma para ambos observadores) sea también del 20%, se obtuvo un total de 78 sujetos para el estudio..  


En donde:
· N: número de sujetos necesarios.
· Zα: valor de Z correspondiente al riesgo a fijado
· P: valor de la proporción que se supone existe en la población.
· i: precisión con que se desea estimar el parámetro (2·i es la amplitud del intervalo de confianza).

CRITERIOS DE INCLUSIÓN:
· Pacientes del género femenino.
· Pacientes que cuenten con mastografía de tamizaje y ultrasonido mamario. 
· Pacientes con reporte mastográfico o ecográfico con BIRADS 4 y 5. 
· Pacientes con reporte histopatológico. 

CRITERIOS NO INCLUSIÓN:
· Pacientes con reporte histopatológico no concluyente. 

CRITERIOS DE ELIMINACIÓN:
· Paciente en el que no pudo documentarse la información requerida. 

DEFINICIÓN DE VARIABLES
IDENTIFICACIÒN DE LAS VARIABLES

CLASIFICACION DE BIRADS (Breast Imaging Reporting and Data System ACR) 
0. Necesita evaluación adicional 
1. Mamografía negativa 
2. Hallazgos benignos (ganglios intramamarios, calcificaciones benignas, masas estables por más de 2 años) 
3. Probablemente benigna (nódulos circunscritos en evolución, microcalcificaciones puntiformes agrupadas). Control precoz, 2% cáncer 
4. Anormalidad sospechosa (calcificaciones de probabilidad intermedia o alta para malignidad) Biopsia 3-95% malignas. 
5. Altamente sugestivo de malignidad. (Calcificaciones sospechosas con hallazgos asociados o masa de aspecto maligno) Biopsia 95% malignas. 
6. Diagnostico confirmado de malignidad por histología. 
Las pacientes se sometieron a confirmación diagnóstica con el estudio histopatológico mediante biopsia. 
Mediante la  revisión de expedientes clínicos se pretende obtener información acerca de la edad, clasificación por BIRADS, características de las lesiones y el resultado histopatológico obtenido por la biopsia. 


DEFINICION DE VARIABLES OPERACIONALES Y UNIDADES DE MEDIDA
	
	DEFINICIÓN
	TIPO DE VARIABLE POR INFLUENCIA
	TIPO DE VARIABLE POR MEDIDA
	UNIDAD DE MEDIDA

	EDAD 
	Intervalo de tiempo desde la fecha de nacimiento de la paciente hasta la fecha actual. 
	Se obtuvo en años cumplidos, mediante la nota de primera vez del expediente clínico. 
	Cuantitativa discreta
	Número de años 


	GÉNERO 
	Características genéticas, hormonales, fisiológicas y funcionales que a los seres humanos nos diferencian biológicamente, en sexo femenino y sexo masculino. 
	Se caracterizó a cada paciente en femenino o masculino según se encontró así marcado en el expediente clínico. 
	Cualitativa dicotómica 

	1=Masculino 2=Femenino. 

		BIRADS 
	Sistema de Informes y Registro de Datos de Imagen (BI-RADS) 2 
	Se carácterizó cada nódulo de acuerdo a la categorización BIRADS para nódulos mamarios. 
	Cualitativa dicotómica 
(%) 
	1= BR 4A 
2= BR 4B 
3= BR 4C 
4= BR 5 



	Sistema de Informes y Registro de Datos de Imagen (BI-RADS) 

	Se caracterizó cada nódulo de acuerdo a la categorización BIRADS para nódulos mamarios. 

	Cualitativa ordinaria

	1= BR 4A 
2= BR 4B 
3= BR 4C 
4= BR 5 

	RESULTADO HISTOPATOLOGICO
	Es la  rama de la Patología que diagnóstica  enfermedades a través del estudio de los tejidos. 
	Se caracterizó según se encontró en el expediente clínico. 
	Cualitativa
Politómica
	1=Benigno
2=Maligno
3=No clasificable


	TIPO DE LESIÓN  MAMARIA
	Alteraciones del tejido  mamario  ya sea de características malignas y benignas. 
	Se caracterizó según se encontró en el expediente clínico.
	Cualitativa Politómica
	1=Nódulo
2=Microcalcificaciones
3=Microcalcificaciones más nódulo
4=Distorsion de la arquitectura
5=Asimetría 
6=Nódulos más ganglios





PROCEDIMIENTO 
1. Elaboración de un protocolo que será sometido a evaluación por el Comité Local de Investigación y Ética en Investigación en Salud (CLIEIS) N° 3203.
2. Una vez aprobado el trabajo por el CLIEIS, se revisará el sistema PACS del servicio de Radiología e Imagen, donde se reclutarán a los pacientes que cumplan las características para ser incluidos en el estudio. 
3. Los pacientes se sometieron a confirmación  diagnóstica con estudio histopatológico mediante toma de biopsia con guías metálicas (arpones), punción con aguja gruesa  (guía por estereotaxia o guía ecográfica)  según sea el caso. Para la realización de las mastografías se empleara un equipo Mastografo Hologic digital y para los estudios de ultrasonido complementarios un equipo Easote con transductor lineal 14 MHZ.
4. Toda la información será concentrada en una base de datos diseñada específicamente para el estudio.
5. Análisis estadístico. Se realizará estadística descriptiva, la interpretación y análisis subsecuente de la información recabada en las hojas de recolección de datos; la concordancia se obtendrá a través del Índice de coeficiente de Kappa de Cohen. Para el análisis de los estadísticos se utilizarán los Paquetes estadísticos Digitales (SPSS v 22.0.0 (IBM) y EpiDat v.4.2.0.0 OMS/PAO).


CONSIDERACIONES ÉTICAS 
De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación, el proyecto de investigación propuesto está sustentado en lo siguiente:
· Del TÍTULO PRIMERO, Disposiciones Generales, CAPITULO UNICO
· Art. 3°.- La investigación para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan: …
· III. A la prevención y control de los problemas de salud.
· Del TÍTULO SEGUNDO, De los Aspectos Éticos de la Investigación en Seres Humanos, CAPITULO I, Disposiciones Comunes
· Art. 13.- En toda investigación en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberán prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la protección de sus derechos y bienestar.
· Art. 14.- La Investigación que se realice en seres humanos deberá desarrollarse conforme a las siguientes bases:
· VI. Deberá ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el artículo 114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una institución de atención a la salud que actúe bajo la supervisión de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigación.
· X. Será responsabilidad de la institución de atención a la salud en la que se realice la investigación proporcionar atención médica al sujeto de investigación que sufra algún daño, si estuviere relacionado directamente con la investigación, sin perjuicio de la indemnización que legalmente corresponda.
· Art. 17.- Se considera como riesgo de la investigación a la probabilidad de que el sujeto de investigación sufra algún daño como consecuencia inmediata o tardía del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes categorías: 
· I. Investigación sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigación documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervención o modificación intencionada en las variables fisiológicas, psicológicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revisión de expedientes clínicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta; 
Además de los apartados referidos, se tiene apego a los artículos 21, 22 y 24 del presente Reglamento.
Además de lo contenido en el CAPITULO II, De la Investigación Farmacológica artículos 65 y 67, así como lo contenido en TITULO SEXTO, De la Ejecución de la Investigación en las Instituciones de atención a la salud, CAPITULO UNICO, art. 113 al 120.
El protocolo de investigación cumple con las consideraciones emitidas en el Código de Núremberg, la Declaración de Helsinki, promulgada en 1964 y sus diversas modificaciones incluyendo la actualización de Fortaleza, Brasil 2013, así como las pautas internacionales para la investigación médica con seres humanos, adoptadas por la OMS y el Consejo de Organizaciones Internacionales para Investigación con Seres Humanos; en México, cumple con lo establecido por la Ley General de Salud y el INAI, en Materia de Investigación para la Salud y Protección de Datos Personales. El protocolo será evaluado y aprobado el Comité Local de Investigación y Ética en Investigación en Salud No. 3203. 
El presente estudio no tiene implicaciones de bioseguridad, ya que no utilizará material biológico infecto-contagioso; cepas patógenas de bacterias o parásitos; virus de cualquier tipo; material radiactivo de cualquier tipo; animales y/o células y/o vegetales genéticamente modificados; sustancias tóxicas, peligrosas o explosivas; cualquier otro material que ponga en riesgo la salud o la integridad física del personal de salud o los derechohabientes del IMSS o afecte al medio ambiente. Asimismo declara que en este proyecto no se llevarán a cabo procedimientos de trasplante de células, tejidos u órganos, o de terapia celular, ni se utilizarán animales de laboratorio, de granja o de vida silvestre. 
Confidencialidad: Aunado a lo anterior, la información e identidad de pacientes será conservada bajo confidencialidad; por lo tanto, el acceso a la información como los datos personales del paciente, así como datos de la institución y del personal médico y paramédico, sólo será permitido al grupo de trabajo. 
En el caso de que los resultados del estudio muestren beneficios para pacientes con las características definidas en los criterios de selección, se elaborarán proyectos de mejora encaminados a unificar criterios clínicos en el servicio correspondiente, que redunde en el beneficio de los pacientes tratados, proporcionando una alternativa segura de tratamiento, contribuyendo al conocimiento científico a través de la difusión de los resultados de la investigación, con el enfoque de mejorar las políticas de salud del departamento clínico de Radiología e Imagen.  Si fuera el caso contrario, esto serás una oportunidad para continuar desarrollando protocolos de investigación que prometan resultados óptimos para el tratamiento este tipo de pacientes.

RECURSOS HUMANOS
InvestigadorDra. Alfaro Flores Elsa.
Asesor temático. Dr. Genaro Vivas Baizábal.
Asesor metodológico Dr. José María Orozco Medina

RECURSOS MATERIALES
· Mastografo Hologic digital y para los estudios de ultrasonido complementarios un equipo Easote con transductor lineal 14 MHZ.
· Paquetes estadísticos Digitales SPSS v 22.0.0(IBM) y EpiDat v.4.2.0.0 (OMS/PAO).
· Office, Word y Excel (Microsoft)
· Ordenador personal.
· Hojas de recolección de datos.

RECURSOS FINANCIEROS
· Correrán a cargo del Investigador.

DIFUSIÓN
· El reporte técnico será difundido en forma de una tesis de opción para obtener el título de la especialidad en Radiología e imageneología.


ORGANIZACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN.

Cronograma de actividades.

	AÑO
	2017
	2018

	MES
	ENE
	FEB
	MAR
	ABR
	MAY
	JUN
	JUL
	AGO
	SEP
	OCT
	NOV
	DIC
	ENE
	FEB

	Elección del tema
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Revisiónbibliográfica
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Planteamiento del problema y objetivos
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Definición del material y métodos
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Redacción del protocolo de tesis
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Revisión del protocol
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Recolección de la información
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Procesamiento de la información
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Descripción y análisis de datos
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Elaboración del informetécnico final
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Autor: Dra. Elsa Alfaro Flores - Investigador, Médico Residente.
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ANEXOS:
Anexo 1
Toda vez que es un estudio retrospectivo, descriptivo y longitudinal  no es necesario colocar consentimiento informado. Cabe recalcar que se tomaran en cuenta  todos los aspectos éticos pertinentes. 
De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación, el proyecto de investigación propuesto está sustentado en lo siguiente:
· Del TÍTULO PRIMERO, Disposiciones Generales, CAPITULO UNICO
· Art. 3°.- La investigación para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan: …
· III. A la prevención y control de los problemas de salud.
· Del TÍTULO SEGUNDO, De los Aspectos Éticos de la Investigación en Seres Humanos, CAPITULO I, Disposiciones Comunes
· Art. 13.- En toda investigación en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberán prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la protección de sus derechos y bienestar.
· Art. 14.- La Investigación que se realice en seres humanos deberá desarrollarse conforme a las siguientes bases:
· VI. Deberá ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el artículo 114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una institución de atención a la salud que actúe bajo la supervisión de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigación.
· X. Será responsabilidad de la institución de atención a la salud en la que se realice la investigación proporcionar atención médica al sujeto de investigación que sufra algún daño, si estuviere relacionado directamente con la investigación, sin perjuicio de la indemnización que legalmente corresponda.
· Art. 17.- Se considera como riesgo de la investigación a la probabilidad de que el sujeto de investigación sufra algún daño como consecuencia inmediata o tardía del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes categorías: 
· I. Investigación sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigación documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervención o modificación intencionada en las variables fisiológicas, psicológicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revisión de expedientes clínicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta; 
Además de los apartados referidos, se tiene apego a los artículos 21, 22 y 24 del presente Reglamento.
Además de lo contenido en el CAPITULO II, De la Investigación Farmacológica artículos 65 y 67, así como lo contenido en TITULO SEXTO, De la Ejecución de la Investigación en las Instituciones de atención a la salud, CAPITULO UNICO, art. 113 al 120.
El protocolo de investigación cumple con las consideraciones emitidas en el Código de Núremberg, la Declaración de Helsinki, promulgada en 1964 y sus diversas modificaciones incluyendo la actualización de Fortaleza, Brasil 2013, así como las pautas internacionales para la investigación médica con seres humanos, adoptadas por la OMS y el Consejo de Organizaciones Internacionales para Investigación con Seres Humanos; en México, cumple con lo establecido por la Ley General de Salud y el INAI, en Materia de Investigación para la Salud y Protección de Datos Personales. El protocolo será evaluado y aprobado el Comité Local de Investigación y Ética en Investigación en Salud No. 3203. 
El presente estudio no tiene implicaciones de bioseguridad, ya que no utilizará material biológico infecto-contagioso; cepas patógenas de bacterias o parásitos; virus de cualquier tipo; material radiactivo de cualquier tipo; animales y/o células y/o vegetales genéticamente modificados; sustancias tóxicas, peligrosas o explosivas; cualquier otro material que ponga en riesgo la salud o la integridad física del personal de salud o los derechohabientes del IMSS o afecte al medio ambiente. Asimismo declara que en este proyecto no se llevarán a cabo procedimientos de trasplante de células, tejidos u órganos, o de terapia celular, ni se utilizarán animales de laboratorio, de granja o de vida silvestre. 
Confidencialidad: Aunado a lo anterior, la información e identidad de pacientes será conservada bajo confidencialidad; por lo tanto, el acceso a la información como los datos personales del paciente, así como datos de la institución y del personal médico y paramédico, sólo será permitido al grupo de trabajo. 
A cada paciente le será asignado un número de identificación y con éste será capturado en una matriz de datos que sólo estará a disposición de los investigadores o de las instancias judiciales que así lo requieran. Los datos confidenciales sensibles serán información reservada y no podrá ser consultada durante el periodo en que se desarrolle la investigación. Una vez obtenidos los resultados de la investigación, estos serán publicados exclusivamente con fines médicos y científicos, sin dar a conocer los datos personales de los sujetos de investigación, con base en el deber de confidencialidad contemplado en el artículo 9 de Reglamento de la Ley de Protección de Datos personales en posesión de Particulares (RLPDP). Por todo lo anterior, el investigador responsable solicitará el consentimiento expreso por escrito del tutor legal del paciente (art. 15 y 16 del RLPDP) para el tratamiento de los datos personales, con los elementos a que se refieren los artículos 8, 15, 16, 33 y 36 de la Ley, así como los que se establezcan en los lineamientos a que se refiere el artículo 43, fracción III de la Ley. El documento será signado por el titular de los datos ya sea con firma autógrafa o huella digital (art. 19 del RLPDP). El consentimiento informado será presentado ante el paciente o el tutor legal del mismo por un investigador con la finalidad de recabar las firmas correspondientes de autorización de la intervención y el manejo de los datos personales. Esta acción será realizada posterior al momento en que se haya seleccionado aleatoriamente al paciente, cumpla con los criterios de selección, se haya propuesto su participación en el estudio con una amplia explicación sobre el objetivo, propósito, justificación y el balance riesgo/beneficio del mismo, y el tutor haya aceptado la inclusión del paciente a la investigación. 
En el caso de que los resultados del estudio muestren beneficios para pacientes con las características definidas en los criterios de selección, se elaborarán proyectos de mejora encaminados a unificar criterios clínicos en el servicio correspondiente, que redunde en el beneficio de los pacientes tratados, proporcionando una alternativa segura de tratamiento, contribuyendo al conocimiento científico a través de la difusión de los resultados de la investigación, con el enfoque de mejorar las políticas de salud del departamento clínico de Radiología e Imagen.  Si fuera el caso contrario, esto serás una oportunidad para continuar desarrollando protocolos de investigación que prometan resultados óptimos para el tratamiento este tipo de pacientes.
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“Concordancia entre los diagnósticos BIRADS 4 y 5 obtenidos por mastografía y ultrasonido vs el diagnóstico histopatológico de las biopsias de mama”
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RESULTADO HISTOLOGICO
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	No clasificable
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