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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema

Actualmente, el cancer de mama constituye un problema de salud publica en el
mundo, debido a la alta mortalidad y la discapacidad que produce; es
considerado la segunda neoplasia en el mundo y el tipo mas frecuente en las
mujeres con un estimado de 1.67 millones de casos nuevos diagnosticados en
el afio 2012 (25% de todos los canceres), tiene una frecuencia de 794 000 casos
en paises en desarrollo y son 883 000 casos en vias de desarrollo. Con
tendencia por afectar a la poblacién de regiones menos desarrolladas, su tasa
de mortalidad varia siendo menor en regiones desarrolladas (1, 2).

En América Latina y El Caribe, el mayor porcentaje de muertes por cancer de

mama ocurre en mujeres menores de 65 afios (56%) (3).

Peru ocupa el segundo lugar después del cancer de cuello uterino; tiene el tercer
puesto en mortalidad por cancer en la mujer; a nivel de Lima, esta en el primer
lugar en incidencia de cancer en poblacién femenina (17.6%), seguido de la
provincia constitucional del Callao y Arequipa (4).

El Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen de la red Almenara-Es Salud
es un nosocomio de referencia a nivel nacional que, mediante el servicio de
Mamografia y Diagnostico Preventivo (tamizaje), brinda el diagndstico precoz a

la poblacion femenina vulnerable y asintomatica.

En el afio 2018, ha recibido un promedio de 400 casos y atiende un aproximado
de 4 mil pacientes con cancer de mama (5).

Actualmente, la estrategia de tamizaje de cancer de seno es la mamografia
bilateral y el examen clinico; de no contar con el instrumento, se realiza partir de
los 50 hasta los 69 afos (bianual) y el examen clinico (anual). La mamografia
digital es recomendada para la deteccion temprana de cancer de mama, ya que
puede detectar lesiones clinicamente ocultas en estadios mas tempranos antes

de que sean palpables, lo que justifica realizar un procedimiento invasivo (6).
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En nuestro medio existe la mamografia digital (MD) y la tomosintesis mamaria
digital (DBT), técnica de imagen prometedora para su uso en la deteccion del
cancer, la cual separa tejidos mamarios superpuestos, mejora la deteccion de

anormalidades ubicadas en diferentes planos.

La mamografia digital (MD) es el instrumento que se utiliza para la mayoria de
los examenes mamograficos. Una de sus limitaciones es la superposicion de
tejido, la cual se produce, porque la deteccion de la sefial digital depende de la
atenuacion total del haz de rayos X, la cual puede conducir a un hallazgo falso
negativo. Ademas, la superposicion de estructuras normales en el seno puede
crear una pseudolesion, a menudo denominada artefacto de suma, que provoca

un resultado falso positivo.

La tomosintesis mamaria digital (DBT) es una prometedora técnica de imagen
que logra suplir las limitaciones de la mamografia como son la superposicién de
tejido mamario. La reconstruccion por computadora permite al lector examinar
imagenes de una sola seccion de 1 mm del conjunto de datos volumétricos en
una estacion de trabajo. Esta técnica ha demostrado una mayor sensibilidad y
especificidad en comparacion con la mamografia digital y una mejor visibilidad

del cancer (7, 8).

Mediante el presente estudio, se desea comparar y describir las ventajas del
uso de la tomosintesis (DBT) méas mamografia digital (MD) versus la
mamografia digital (MD) sola en el tamizaje de cancer de mama y lograr
medidas de screening e intervencién oportuna, y de tal manera disminuir las
medidas invasivas innecesarias para el diagnostico de cancer de mama en el

Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen.

1.2 Formulacién del problema

¢Es la tomosintesis (DBT) mas la mamografia digital (MD) un método de
precision diagndstica superior a la mamografia digital (MD) sola, en el tamizaje
de cancer de mama, en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen,

durante enero 2018 a enero 2019?



1.3 Objetivos

Objetivo general

Comparar la precision diagnostica de la tomosintesis (DBT) mas mamografia
digital (MD) versus mamografia digital (DM) sola, en el tamizaje de cancer de
mama, en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, durante enero 2018

a enero 2019.

Objetivos especificos

Detallar las particularidades radiolégicas de las poblacion sometida a (DBT) +
(MD) en el tamizaje de cancer de mama versus (DM) sola en pacientes del
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, en el periodo enero 2018- enero
2019.

Hallar la sensibilidad y especificidad de la MD+DBT en el tamizaje de cancer de

mama.

Hallar la sensibilidad y especificidad de la MD sola en el tamizaje de cancer de

mama.

Hallar la frecuencia de falsos negativos.

Hallar la frecuencia de falsos positivos.

1.4 Justificacion

La presente investigacion es relevante, ya que la neoplasia mamaria es una
afeccion que va en aumento en nuestro pais y que, detectada en una etapa
incipiente, es potencialmente curable. Hoy, se han integrado nuevas tecnologias
diagnosticas para el tamizaje de cancer de seno que nos brindan ventajas
operativas y mejoras en calidad de imagen sobretodo en mamas densas que es

una de las limitaciones de la mamografia.

Es importante conocer la eficacia diagndstica de la mamografia digital mas
tomosintesis (DBT) en el tamizaje de cancer de mama en comparacion con la

mamografia digital (DM) sola en el Hospital Nacional Guillermo Almenara
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Irigoyen y poder brindar medidas de deteccion e intervencidon oportunas con
terapias conservadoras y menos rutilantes, secundariamente se disminuiria el
costo de los servicios de salud que se necesitaria para tratar de recuperar una

paciente en estado avanzado.

Existen diversos estudios a nivel internacional sobre el uso de estos dos
instrumentos diagndsticos, pero en el Perd no se cuenta con literatura que
sustente su uso del mismo modo. EI Hospital Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen - Es Salud no cuenta con estudios similares dentro de la institucion, lo

qgue motiva la continua capacitacion.

Mediante el presente estudio, se espera obtener mejoras en el ambito de

diagndéstico y manejo, asi como para la institucion y los pacientes.

1.5 Viabilidad y factibilidad
Hay viabilidad del estudio, pues el hospital Guillermo Almenara Irigoyen es un
nosocomio docente en constante capacitacion y permite la ejecucion del

proyecto de investigacion.

Tenemos la autorizacion de los jefes de servicio para la manipulacion de

instrumentos.

Asimismo, se cuenta con los recursos necesarios para su realizacion del

proyecto como son los econémicos, humanos y tecnoldgicos.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Etta D, en 2010, compararon retrospectivamente la precision de la mamografia
digital versus la mamografia con pelicula en subgrupos de poblacién del ensayo
de deteccion de imé&genes mamograficas digitales (DMIST) definido por
combinaciones de edad, estado menopausico y densidad mamaria, se utilizaron
resultados de la biopsia o la informacién de seguimiento como estandar de
referencia ,en el estudio concluyen que la MD mamografia digital es mejor que
la pelicula para mujeres pre y perimenopausicas menores de 50 afios con senos
densos y con mejor rendimiento para las mujeres de 65 afios 0 mas con senos

grasos (9).

En 2015, Durand M et al., en un estudio de tipo caso y control, se comparo las
tasas de rellanadas y del diagnostico de tamizaje de cancer de seno entre la MD
(2D) y la DBT (3D). En el estudio analizaron (17 955) mamografias de tamizaje,
las cuales se complementaron con DBT en 9.364 (52.2%) y en 8.591(47.8%).

Como resultado, obtuvieron que las tasas de rellamadas eran menores en el
grupo tomosintesis (37%) con diferencias mas marcadas en el grupo de las
asimetrias. En cuanto a la diferencia para la deteccion de cancer, no encontraron

mucha diferencia significativa (10).

Per Skaane, Andriyl et al., en 2018, en un estudio prospectivo, en el cual se
comparo la precision de mamografia digital DM versus DM + tomosintesis DBT
en la deteccion de cancer de mama desde noviembre de 2010-2012, compararon
la precision diagnostica de ambos exdmenes y el papel de la mamografia

sintética (SM) y la deteccién asistida por computadora (CAD).

Incluy6 a 24 301 mujeres (edad media, 59,1 afios + 5,7 [desviacion estandar])
con 281 canceres, de los cuales 51 eran canceres de intervalo, cada examen se
interpretd independientemente con cuatro modos de lectura: DM, DM + CAD, DM
+ DBT y SM + DBT. La sensibilidad y la especificidad se compararon para DM
versus DM + DBT, DM versus DM + CAD, DM + DBT versus SM + DBT y DM



versus DM + DBT en doble lectura, se llegdé a la conclusion que la adicion de la
tomosintesis mamaria digital y la mamografia digital en el cribado de cancer de
mama mejoro la sensibilidad de cribado (70.5% frente a 54.1%, P = .001) y la
especificidad (95.0% frente a 94.2%, P <.001) en comparacion con estos valores
para digital mamografia sola y que la mamografia sintética, en combinacion con
la tomosintesis, no mostr6 diferencias sustanciales en la sensibilidad (69.0%
veruss 70.5%) y la especificidad (95.4% versus 95%) en comparacioén con la

mamografia digital mas la tomosintesis (11).

En 2015, Friedewald et al., en un estudio de casos y controles, contrasta el
tamizaje de cancer de seno en 13 instituciones. Se estudiaron por 2 periodos, el
primero de un afo estudié la mamografia digital, el segundo: un afio y 7 meses
fue MD + DBT donde analizaron ambas técnicas, donde se comprobd los
pardmetros de diagnéstico como son la tasa de rellamadas, tasa de deteccién
de céncer, valor predictivo positivo para biopsia y rellamada. Se concluy6 que
adicionar la tomosintesis beneficia en la reduccion en la tasa de rellamada e
incrementa la tasa de la deteccién del cancer y el VPP aumento para la biopsia

como para la rellanada (12).

Greenberg J et al., en 2014, en un estudio de casos y controles hecho en
Estados Unidos, analiz6 a una poblacion femenina en un programa de deteccion
de cancer de mama en el cual las pacientes (previa explicacion de riesgos —
beneficio) elegian el método de estudio como es la mamografia digital o la
tomosintesis. Luego de estudiar y analizar los resultados de las mamografias
realizadas en ambos grupos, se estudio la tasa de deteccion de cancer que fue
superior en tomosintesis (28.6% mayor) y el VPP de la prueba tanto para tasa
de rellamadas que aumentd significativamente en el grupo de tomosintesis
(53.3%) como para biopsia donde no se encontraron diferencias significativas
(13).

Fontaine et al., en 2019, informaron los resultados de su posible ensayo
multicéntrico sobre el papel de la tomosintesis en el diagndstico y la estatificacion
del cancer de mama, analizaron 166 mujeres con cancer de seno que se
sometieron a MD, DBT y resonancia magnética de seno para evaluar una

enfermedad adicional. Se utilizo RM y la evaluacion patolégica como estandar



de referencia encontrando 83 (50%) mujeres tenian lesiones ipsilaterales
adicionales (multifocales o multicéntricas) y 18 (11%), lesiones bilaterales. La
asociacion de MD+DBT mejoré la sensibilidad para la enfermedad ipsilateral
(52% frente a 44%, respectivamente; P <.01), sin un cambio significativo en la
especificidad, el rendimiento diagnéstico de la DBT+MD resulté mayor que la MD
sola en la evaluacién del cancer de mama bilateral, y proporcionan hallazgos que
permiten confirmar que la DBT se puede usar para identificar enfermedades

ipsilaterales y contralaterales que estan ocultas en la mamografia digital (14).

Per Skaane et al., en 2013, realizaron un estudio prospectivo a gran escala e
investigaron los beneficios y las limitaciones de la tomosintesis, en un programa
de cribado mamografico basado en la poblacién. Los resultados del estudio
demostraron un gran numero de canceres adicionales con el uso de mamografia

mas tomosintesis versus mamografia sola.

Refieren que no encontraron una mejora en la deteccién de carcinoma ductal in
situ, también se menciona sobre el procedimiento de obtencidén de imagenes de
mamografia mas tomosintesis que requiere una dosis de radiacion que es
aproximadamente el doble que para la mamografia sola. Sin embargo, el nivel
de dosis de radiacion para el examen combinado se establecié por debajo de los
limites aprobados por la Administracién de Drogas y Alimentos de los Estados
Unidos, lo que constituye un riesgo aceptable, se incluyeron mamas con un
grosor promedio de 54 mm, los niveles de dosis de radiacion calculados para la
mamografia mas la tomosintesis fueron 2.24 veces que los de la mamografia

sola (3.53 mGy y 1.58 mGy, respectivamente).

Una de sus limitaciones fue no poder equilibrar completamente la carga de
interpretacion de las imagenes para cada uno de los lectores y les obligd a
ajustar sus analisis para niveles de rendimiento individualizados. Como
conclusion, se encontré un aumento significativo en las tasas de deteccion de
cancer, particularmente para los canceres invasivos, y una disminucion
simultdnea en las tasas de falsos positivos con el uso de la mamografia mas la

tomosintesis en comparaciéon con la mamografia sola (15).



En 2018, Solveig Hofvind et al., en un estudio de cohorte prospectivo, el cual
incluy6 datos de 37 185 mujeres examinadas con DBT y la mamografia sintética
bidimensional (SM) y de 61 742 mujeres examinadas con DM como parte de un
programa de deteccion basado en la poblacion en 2014 y 2015, comparan el
rendimiento de la tomosintesis mamaria digital (DBT) y la mamografia sintética
bidimensional (SM) con la de la mamografia digital (DM) en un programa de
cribado mamografico basado en la poblacién y muestran que las tasas de
recuperacion fueron del 3.4% para la deteccion de DBT y SM y del 3.3% para la
deteccién de DM (P = 0.556).

La deteccién de DBT y SM mostr6 una tasa significativamente mayor de cancer
detectado por deteccion en comparacion con la deteccion de DM (9.4 frente a
6.1 canceres por 1000 pacientes examinados, respectivamente; P <0,001). La
tasa de deteccion de tumores de 10 mm o menos fue de 3.2 por 1000 pacientes
seleccionados con DBT y SM y 1.8 por 1000 pacientes seleccionados con DM
(P <.001) y la tasa de tumores de grado 1 fue 3.3 por 1000 pacientes
seleccionados con DBT y SM versus 1.4 por 1000 pacientes examinados con
DM ( P<.001).

Sobre la base de los andlisis inmunohistoquimicos, las tasas de afectacién de
los ganglios linfaticos y los subtipos tumorales no difirieron entre las mujeres que
se sometieron a la deteccién de DBT y SMy las que se sometieron a la deteccién
de DM. El estudio concluy6 que DBT y SM aumenté la tasa de deteccion de
tumores histolégicamente favorables en comparacién con la obtenida con la
deteccién de DM (16).

2.2 Bases tedricas

Diagnostico

El diagndstico de cancer de mama se centra en la deteccion de este en estadios
tempranos. Como bien sabemos, la mamografia es el diagnostico de eleccion
en el tamizaje pero este presenta sus limitaciones sobre todo en mamas densas
y , motivo por el cual debemos hacer uso de diferentes apoyos diagndsticos, uno
de los apoyos diagndsticos que surge para vencer las limitaciones de la

mamografia es la tomosintesis como técnica complementaria, En el presente

8



estudio, se pretende analizar la tomosintesis complementario al uso de la

mamografia digital en el cribado de cancer de mama (9,17).

La MD tiene limitaciones que hacen del instrumento menos sensibles en las
mamas densas Yy, por consiguiente, una disminucion en su especificidad como
prueba, la sensibilidad disminuye por la superposicion tisular que causa
sumacion de tejido y condiciona enmascaramiento de ciertas lesiones en un
parénquima mamario normal que simulan lesiones de sospecha, condicionantes
de rellamadas (9,17).

Debido a estas limitaciones de la MD, existen estudios que plantean la
posibilidad de uso de innovadoras técnicas e instrumentos complementarios
como es la tomosintesis. Este instrumento apoya mucho en el diagnostico y
presenta imagenes seccionales de la mama de forma cuasitridimensional, que
permite mejorar el estudio y disminuir la superposicion, por lo que es una prueba

mas sensible y supera en ciertos aspectos a la MD.

En el afio 2011, la FDA aprobd el primer equipo de tomosintesis TS10. Desde
entonces, se han presentado varios estudios prospectivos y retrospectivos y

multiples ensayos en Europa, con muy buenos resultados (17).

Por el motivo expuesto, se realizara el presente estudio, en una poblacion de
mujeres peruanas, en el Hospital Guillermo Almenara Irigoyen y asi, analizar el

rol que desempefia la TS en tamizaje de cancer de seno.

Fundamento de la técnica de tomosintesis mamaria digital

En cuanto al fundamento de la tomosintesis, se hace una reconstruccion cuasi-
tridimensional (voxel) de multiples proyecciones. Por medio de una combinacién
de varias imagenes mamograficas, se hace una reconstruccion dando como
resultado una visualizacion pseudotridimensional. Tras la rotacién del tubo de
rayos X, la mama se estudia asi pues en diferentes planos que nos permiten la
mejor calidad de imagen segun su localizacion localizacion espacial en el eje Z
(18).



En DBT, se hace una compresion en la mama y se mantiene estatica entre la
paleta de compresion y el detector, similar al utilizado en MD. Asi, pues, el tubo
de rayos X se movilizara en un arco sobre la cabeza, ejecutando una serie de
exposiciones a dosis bajas a intervalos preestablecidos, cada uno desde un
angulo diferente. El resultado es una serie de imagenes de proyeccion. Un
sistema DBT puede adquirir imagenes en orientaciones mamograficas estandar
(es decir, craneocaudal, oblicuo mediolateral [MLO] y mediolateral). La DBT
también se puede realizar con compresion puntual y se usa para obtener vistas

desplazadas del implante. DBT no se puede realizar con vistas de aumento (18).

Después de la adquisicion de imagenes, estas se logran reconstruir en planos
tan delgados de 1 mm en el plano paralelo al detector. Mediante este
procesamiento se logra la visualizacion y estimacion tridimensional (3D) de la
distribucion de tejido para ayudar a determinar la ubicacién de una lesién en las
imagenes de proyeccion en relacion con el tejido mamario y calcular su posicion
vertical. Debido al angulo limitado de la adquisicion de proyeccioén, la DBT se
caracteriza por tener una alta resolucion espacial en el plano paralelo al detector

y menos resolucion espacial en el eje perpendicular.

Sin embargo, la resolucion espacial en la direccion de profundidad,
generalmente, ha demostrado ser lo suficientemente alta como para disminuir
sustancialmente los efectos de la superposicion de tejidos .Los objetos vistos en
el plano especifico de cada seccion en la pila de imagenes reconstruidas estan
enfocados, mientras que los objetos en planos superiores o inferiores estan
desenfocados. La cantidad de desenfoque de un objeto dado es proporcional a

su distancia desde el plano visualizado actualmente y el tamafio del objeto (18).

El nimero total de imagenes reconstruidas variara segun el grosor del seno
comprimido. Las imagenes se muestran en una estacion de trabajo patentada
como secciones de imagenes 2D. Esto permite al radiélogo desplazarse por las
imagenes individualmente y manipular el grosor de la seccion a intervalos tan
delgados como de 1mm. Las imagenes también se pueden agrupar para evaluar
aun mas los hallazgos anatémicos o patoldgicos. Es de destacar que se agregan

cinco secciones adicionales al lado no receptor de la imagen porque el borde del
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seno puede ser dificil de definir. Por ejemplo, en la vista craneo caudal, se

agregan cinco secciones adicionales al aspecto superior (18).

Las imagenes DBT se obtienen con mayor frecuencia con el uso de un modo de
adquisicion de combinacion aprobado por la FDA, La imagen de modo
combinado se refiere a un modo de adquisicion en el que la mamografia digital
2D de campo completo (FFDM) y la DBT se realizan en el mismo examen durante

la misma compresion mamaria.

Las imagenes de proyeccion DBT se adquieren primero, seguidas de las
imagenes mamogréficas estandar obtenidas en una posicion perpendicular
neutral, sin cambios en la compresion mamaria. Debido a que las imagenes se
adquieren secuencialmente, los conjuntos de datos 2D y 3D se pueden registrar
conjuntamente, y las lesiones deben tener las mismas ubicaciones de los ejes x

e y en ambos conjuntos de imagenes.

Una ventaja de la adquisicion combinada es la correlacion de resultados de DBT
y FFDM porque el lector puede alternar entre los conjuntos de datos 2D y 3D. El
uso de la adquisiciéon combinada también facilita la comparacioén con imagenes
2D de exadmenes previos, evaluacion de asimetria de izquierda y derecha y

permitiendo una mejor valoracion de imagenes tipo micro calcificaciones (18).

Recientemente se ha desarrollado un algoritmo de reconstruccion de imagenes
2D sintetizado (C-View 2D; Hologic, Bedford, Mass). Este software se usa para
crear una imagen 2D sintetizada a partir del conjunto de datos DBT, lo que
resulta en una dosis de radiacion mas baja para el paciente (19). Se ha
demostrado que esta tecnologia tiene un rendimiento comparable al de la

combinacion de imagenes en el examen clinico de rutina (20).
Indicaciones para DBT

La DBT se puede utilizar para el examen de diagnoéstico del seno en varios

escenarios clinicos.
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En el entorno de diagnostico, el uso de DBT es justificado, ya que permite
mejorar la visién de la lesion sobre todo en aquellos tipos de cancer de mama,
cuya caracterizacion es mas dificil de evaluar mejorando asi el rendimiento del
radiologo al momento de su interpretacion comparado al uso de la MD sola (21,
22).

Visibilidad de la lesion

Multiples investigaciones han logrado demostrar la mejor visualizacion
especialmente en los tipos de canceres de mama invasivos en DBT.
Especificamente, en un estudio de Dang et al., explicaron que aproximadamente
16% de este tipo de canceres estaban ocultos en la MD, frente al 3% en DBT.
Por lo tanto, DBT es Util para representar canceres que son sutiles u ocultos en
las imagenes convencionales. La mayoria de los canceres de seno son visibles
tanto en imagenes craneocaudales como en imagenes MLO en DBT. Sin
embargo, incluso en DBT, algunos cénceres son visibles en una sola vista

mamografica (23).

Estudios anteriores han informado que del 5% al 9% de los canceres, se
observaron solo en la vista craneocaudal, y del 1% al 2%, solo en la vista MLO.
Dada esta variabilidad en la visualizacion del tumor y el objetivo de caracterizar
completamente una anormalidad en el entorno de diagndstico, se recomienda

utilizar la DBT de diagndstico de dos vistas (24, 25).

La visualizacibn mamogréfica varia entre los diferentes tipos de cancer. Por
ejemplo, en los casos de carcinoma lobular invasivo infiltrante, el patron de
crecimiento tumoral tipico, el tumor puede no formar una masa y el tumor a
menudo es dificil de detectar en una mamografia estandar. Los estudios
comparativos de mamografia digital versus DBT para la deteccion de carcinoma
lobular invasivo han demostrado una mayor sensibilidad y precisién diagnéstica

con el uso de combinacion de DBT versus FFDM solo (26, 27).

Clasificacion y estatificacion del cancer de mama BIRADS (5'%. edicion)
Clasifica, estandariza la terminologia y la sistematica del informe mamogréfico,

mediante la categorizacion de lesiones, y se asigna un grado de sospechay una
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recomendacion para tomar una actitud en cada respectiva situacion, con lo que

se logra permitir una adecuada monitorizacion de los resultados obtenidos (31).

Sistema de categorizacién BIRADS

Categoria 0: Se considera incompleta, ya que requiere mayor evaluacion e

imagenes complementarias o proyecciones.
Categoria 1: Normal, recomiendan seguimiento en intervalos normales.

Categoria 2: Normal, se encuentran hallazgos benignos. Recomiendan

seguimientos en intervalos normales.

Categoria 3: Los hallazgos sugieren probabilidad de malignidad <2%, se
recomienda seguimiento en intervalos cortos, realizar mamografia unilateral a
los 6 meses y bilateral a los 12 y 24 meses, si la lesion incrementa o progresa la

recomendacion es biopsia. Se consideran tres hallazgos:

- Nodulo soélido circunscrito no calcificado
- Asimetria focal

- Microcalcificaciones puntiformes agrupadas

Categoria 4: Aqui se hablan de las lesiones que tienen un rango de probabilidad
de malignidad de (2-95%), requerirdn intervencion y se subdivide en tres

categorias:
4a: lesiones con baja sospecha de malignidad (2 al 10 %).

4b: lesiones de riesgo intermedio de malignidad (10 al 50%), se necesita la

correlacion anatomo patologica.
4c: lesiones con riesgo moderado de malignidad (50 al 95%).

Categoria 5: Los hallazgos son considerados como tipicamente malignos,
>95%de probabilidad.
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Categoria 6: Malignidad demostrada por biopsia, previa a terapias definitivas
(cirugia, radioterapia o quimioterapia) y, por lo tanto, no se debe confirmar su
malignidad (31).

1.3 Definicién de términos basicos

Mamografia digital (DM): Sistema de mamografia en el que la pelicula de rayos
X es reemplazada por sistemas electronicos que transforman los rayos en

imagenes mamograficas de las mamas.

Tomosintesis mamaria digital (DBT): También
llamada mamografia tridimensional (3-D) y tomosintesis digital de los senos
(DBT, por sus siglas en inglés); es una forma avanzada de toma de imagenes,
utiliza un sistema de rayos X de baja dosis y reconstrucciones hechas por

computadora para crear imagenes tridimensionales de los senos.
BIRADS: Sistema de categorizacion de lesiones mamarias con el que se
estandariza el informe y el lenguaje mamografico (34).

Cribado: Despistaje, deteccidn sistematica, examen colectivo, identificacion
sistematica, screening (es un anglicismo) y tamizaje. Estrategia aplicada sobre
una poblacion para detectar una enfermedad en individuos sin signos o sintomas

de esa enfermedad. (35).

Rellamadas: Aquellas mujeres en quienes se detecta alguna anomalia

radiolégica y se requiere volver a realizar un estudio complementario.
FDA: Administracion de alimentos y drogas.

FFDM o MDCC: Mamografia digital de campo completo.

MLO: Oblicuo mediolateral

3D: Tridimensional

2D: Bidimensional
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CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de hipotesis

H1: La precision diagnostica de la tomosintesis (DBT) mas mamografia digital
es superior a la mamografia digital (DM) sola, como tamizaje de cancer de
mama, en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, durante enero
2018 a enero 2019.

HO: La precision diagnostica de la tomosintesis (DBT) mas mamografia digital
es inferior a la de la mamografia digital (DM) sola, como tamizaje de cancer de
mama, en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, durante enero 2018

a enero 2019.

3.2 Variables y su operacionalizacion

Variable Definicion Tipo por su | Indicador Escala de | Categorias Medio de
naturaleza medicién |y sus | verificacion
valores
Mamografia Sistema en el | Cualitativa Resultados Ordinal Buena Historia
digital que la pelicula del BIRADS precision clinica
de rayos X es diagnéstica
reemplazada por
sistemas Poca
electrénicos que precision
transforman los diagnostica
rayos en
) Y Nula
imagenes L
) precision
mamogréficas . o
diagnéstica

de las mamas.
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Mamografia También Cualitativa Resultados Ordinal Buena Historia
digital con | llamada mamogr del BIRADS precision clinica
tomosintesis afia diagnéstica

tridimensional

(3-D) y Poca

tomosintesis precision

digital de los diagnostica

senos (DBT, por Nula

sus siglas en precision

inglés). es una diagnéstica

forma avanzada

de toma de

iméagenes, utiliza

un sistema

derayos X de

baja dosis vy

reconstruccione

s hechas por

computadora

para crear

imagenes

tridimensionales

de los senos.

Tamizaje de | Deteccion Cualitativa Presencia Nominal Si Historia

céancer de | sistematica, _ No clinica

mama examen Ausencia

colectivo,

identificacion

sistematica,

screening (es un

anglicismo) y

tamizaje para el

diagnéstico de

cancer de

mama.

Sensibilidad Proporcién  de | Cuantitativa Presencia Ordinal Si Historia
casos positivos - No clinica
gque estan bien Ausencia
detectadas por
la prueba.(VP)

Especificidad Proporcion  de | Cuantitativa | Presencia Ordinal Si Historia
casos negativos No clinica

Ausencia

que son bien
detectadas por
la prueba. La
definicion

matematica(VN)
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Frecuencia de | (FPR): Cuantitativa Presencia Ordinal Si Historia
Proporcion de .
falsos ) clinica
casos negativos . No
positivos que la prueba Ausencia
detecta como
positivos.
Frecuencia de | (FNR): Cuantitativa | Presencia Ordinal Si Historia
falsos Propormén 'de clinica
casos positivos . No
negativos que la prueba Ausencia
detecta como
negativo.
Particularidad Tipo de lesion | Cualitativa Hallazgos Nominal Distorsion Historia
es radiolégicas | encontrada en el Asimetria clinica
L Calcificacion
estudio radioldgicos es
Nédulo

mamografico vy

tomosintesis
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1Tipos y disefio

Segun la intervencion del investigador: Observacional.

Segun el alcance: Analitico.

Segun el numero de mediciones de la o las variables de estudio: Transversal.
Segun el momento de la recoleccion de datos: Retrospectivo.

4.2 Disefio muestral

Poblacién universo

Pacientes con diagnostico histopatologico de cancer de mama.

Poblacion de estudio

Son 650 pacientes que fueron sometidas a tomografia digital mas mamografia
digital y las que solo se sometieron a mamografia digital con confirmacion
histopatolégica de diagnostico de cancer de mama en el Servicio de Diagndstico
por Imagenes en el periodo de enero 2018 a enero 2019, en el Hospital Guillermo
Almenara Irigoyen.

Tamafio de la muestra
La muestra, para la realizacion del estudio, se obtendra del registro estadistico de
la unidad de Mama en conjunto con las historias clinicas de cada paciente.

Para el célculo del tamafio de muestra, se considerd una sensibilidad de la prueba
a evaluar del 70.5% (cita del articulo), una sensibilidad de la prueba gold standard
del 95% y una prevalencia de la enfermedad del 15%, un nivel de confianza al

95% y una potencia estadistica de 80%.
El resultado obtenido fue 277 participantes. Considerando un porcentaje de

pérdidas del 15%, el nUumero total de participantes a recolectar sera de 241

participantes.
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El célculo de este tamafio de muestra se realizé con el programa EPIDAT version
4.2 en su seccion de calculo de tamafio de muestra para pruebas diagnosticas
con grupos independientes.

La muestra para la realizacion del estudio se obtendra del registro estadistico de
la unidad de Mama, revision de informes e imagenes radiologicas, revision de
base de datos de histopatologia en conjunto con las historias clinicas de cada

paciente.

Muestreo
Muestra probabilistica seleccionada mediante método aleatorio simple; se

obtendra dos grupos de pacientes (biopsias negativas y positivas).

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion
Grupo A
Todas las pacientes con diagnéstico de cancer de mama con confirmacién

histopatologica.
Pacientes de sexo femenino que tengan mamografia tomadas durante el periodo
de enero 2018 a enero 2019 en la Unidad de Mama del hospital Guillermo

Almenara Irigoyen.

La paciente debe contar con mamografias adquiridas de manera preoperatoria

y antes de la confirmacion histopatolégica.
Contar con la clasificacion BIRADS.
Grupo B

Todas las pacientes con diagnostico de cancer de mama con confirmacion

histopatologica.
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Pacientes de sexo femenino que tengan mamografia y tomosintesis tomadas
durante el periodo de enero 2018 a enero 2019 en la Unidad de Mama del
hospital Guillermo Almenara Irigoyen.

La paciente debe contar con mamografias y tomosintesis adquiridas de manera

preoperatoria y antes de la confirmacion histopatoldgica.

Contar con la clasificacion BIRADS.

Criterios de exclusién

Historias clinicas incompletas.

Pacientes que fueron sometidas a intervencion quirdrgica por cancer de mama.

4.3 Técnicas y procedimiento de recoleccién de datos

La técnica utilizada sera de fuente Indirecta primaria a través de revision de las
historias clinicas, informes radiolégicos y revision de los informes
anatomopatolégicos de la unidad de Imagenes Mamarias y se corroborard,
después, con base de datos en formato electrénico.

El cuestionario seré llenado por la investigadora, utilizando para ello los formatos

de evaluacion del Hospital Guillermo Almenara.

Se obtendran los datos del libro de la unidad de Mama, de las historias clinicas de
cada paciente y del registro informético del hospital, durante el periodo enero 2018

a enero 2019.

Instrumentos de recoleccién y medicién de variables
Se utilizara una ficha de recoleccién de datos (anexol), instrumento de uso propio
del investigador, en la que se recolectaran datos ya registrados en una ficha de

seguimiento institucional.

La ficha de recoleccién sera llenada por la investigadora, y se utilizara, para ello,

los formatos de evaluacion del hospital Guillermo Almenara.

20



Se obtendran los datos del libro de la unidad de mama, de las historias clinicas de
cada paciente y del registro informatico del hospital durante el periodo enero 2018

a enero 2019.

4.4 Procesamiento y analisis de datos

Las variables categoricas seran expresadas en frecuencias absolutas y relativas.
Las variables categoricas a describir seran nivel socioeconémico, esstado civil,
antecedente familiar, antecedente de cancer de mama, BIRADS, mamografia

digital, tomosintesis digital.

Las variables numéricas seran descritas en media 0 mediana y en desviacion
estandar o desviacion intercuartilica, esto dependiendo de la distribucion de sus

probabilidades .La variable numérica a describir sera edad.

Se realizara el céalculo de la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo

(VPP) y valor predictivo negativo (VPN).

Se comparara los resultados de falsos positivos y falsos negativos entre las dos
pruebas diagnodsticas mediante las pruebas de Chi 2 o exacta de Fisher, de
acuerdo a los resultados de las frecuencias esperadas. Se considerara un alfa
igual a 0.05 y un intervalo de confianza al 95%.Se usara como soporte estadistico
el programa Microsoft Excel y SPSS version 25.

Los resultados se mostraran en tablas y figuras.

4.5 Aspectos éticos
El presente proyecto sera enviado al Comité de Etica del Hospital y no se requerira

consentimiento informado.

El investigador se compromete a cumplir estrictamente las normas de
investigacién en Humanos de Helsinki y del Codigo de Etica del Colegio Médico
del Peru. Se garantizard la confidencialidad de los datos analizados, los cuales se

encuentran codificados, lo que imposibilita la identificacién de los participantes.
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Procesamiento
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datos

Elaboracién

del informe

Correcciones
del trabajo de

investigacién

Aprobacion del
trabajo de

investigacion

Publicacién del
articulo

cientifico
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PRESUPUESTO

Se estim6 un calculo y uso de recursos para realizar el siguiente proyecto el

cual detallaremos en la siguiente tabla:

Concepto Monto estimado (soles)
Material de escritorio 300.00
Adquisicion de software 900.00
Impresiones 400.00
Logistica 200.00
Traslados 1000.00
TOTAL 2800.00
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

MD+DBT en el
tamizaje de
cancer de
mama.

Hallar la
sensibilidad y
especificidad
delaMD en
el tamizaje de
cancer de
mama.

Se consideré
un porcentaje
de pérdidas del 15
%

el nimero total
de participantes

a recolectar sera
de
277pParticipantes
El calculo de

este tamafio

de muestra se

Titulo Pregunta Objetivos Hipotesis Tipoy Poblacién de Instrume
disefio de estudio y nto de
estudio procesamiento recolecci
de datos on
Mamografia ¢Esla General H1: La Seguin la Pacientes que Ficha de
digital cony tomosintesis Evaluar la precision intervencion | fueron sometidas | recoleccién
sin (DBT) maés precision diagnéstica del a tomografia de datos
tomosintesis mamografia diagnostica de la investigador: | digital
para digital un de la tomosintesis | Observacional mas mamografia
diagnoéstico de | método tomosintesis (DBT) més . digital
cancer de diagnostico (DBT) més mamografia | Segun el y las que solo
mama superior en el mamografia digital es alcance: se sometieron
Hospital tamizaje de digital en el superior a la | Analitico. a mamografia
Nacional céancer de tamizaje de mamografia | Segun el digital
Guillermo mama cancer de digital (DM) ndmero de con
Almenara comparada mama versus | sola, como mediciones confirmacién
Irigoyen 2018- | conla mamografia tamizaje de delaolas histopatolégica
2019 mamografia digital (DM) cancer de variables de | de diagndstico de
digital (DM) sola, en mama, en el | estudio: cancer de mama
sola, en una pacientes del Hospital Transversal en el Servicio
poblacién de Hospital Nacional . de Diagnéstico
pacientes del Nacional Guillermo Segun el por Imagenes,
hospital Guillermo Almenara momento de |3 en el periodo
Nacional Almenara Irigoyen, recoleccién de de enero
Guillermo Irigoyen, en el | durante datos: 2018 a
Almenara periodo enero | enero 2018 | Retrospectivo.| enero 2019,
Irigoyen, en el | 2018- enero a enero en el Hospital
periodo 2018- 2019. 2019. Guillermo
20197 Especificos - Almenara Irigoyen
Describir las HO: La Para el célculo
caracteristicas | precision del tamafio de
radiolégicas e | diagndstica muestra, se
histopatoldgic de la considero
as de los tomosintesis una sensibilidad
pacientes (DBT) més de la prueba
sometidos mamografia a evaluar del
(DBT) + (MD) digital es 70.5%,
en el tamizaje inferior a la una sensibilidad
de cancer de de la de la prueba
mama versus | mamografia gold standard del
(DM) sola en digital (DM) 95%
pacientes del sola, como y una prevalencia
hospital tamizaje de de la enfermedad
Nacional cancer de del 15%, un
Guillermo mama, en el nivel de confianzg
Almenara Hospital al 95% y
Irigoyen, en el | Nacional una potencia
periodo enero | Guillermo estadistica de 80
2018- enero Almenara %.
20109. Irigoyen,
Hallar la durante El resultado
sensibilidad y enero 2018 obtenido
especificidad a enero fue 241
de la 20109. participantes




Hallar la
frecuencia de
falsos
negativos.
Hallar la
frecuencia de
falsos
positivos.

realizé con el
programa
EPIDAT Versién
4.2

en su seccién
De célculo de
tamafio

de muestra para
pruebas
diagnésticas
con

grupos
independientes.




2. Instrumentos de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

N.° HC:

1. Factores sociodemograficos

Nombre: Edad:
Estudios: Estado civil:
N° Hijos:

2. Antecedentes
Antecedente previo de cancer: Si ( ) No: ()
Antecedente familiar de cancer de mama: Si ( ) No: ( ) especifique:

Edad de Menarquia:

Menopausia: Si ( ) No: ( ) edad ()

Terapia de reemplazo hormonal: Si ( ) No: ()
Métodos anticonceptivos: Si () No: ()

Cirugia previa de mama : Si ( ) No: ( ) espe
Biopsia de mama previa: Si ( ) No: ()
Consumo de alcohol: Si ( ) No: ( ) ocasional ( )
Consumo de cigarrillos Si () No: ( )

Fumador: leve () moderado ( ) severo ()

3. Hallazgos al examen fisico

Masa palpable: Si () No: ()

4. Procedimiento del estudio

Motivo de la consulta:

Tamizaje: Si No:

Resultado de mamografia sola: BIRADS: 0( ) 1( ) 2()3( )4( )5( )

Resultados de mamografia + tomosintesis:



BIRADS : 0( )1()2()3()4()5()
Lesién encontrada:

Distorsion ()
Asimetria ()
Calcificaciones ()
Nodulo ()

Localizacion: Mama derecha: ( ) Mama Izquierda: ( ) Cuadrante: ()

DIAGNOSTICO HISTOLOGICO:

CONTROL MAMOGRAFICO POSTERIOR: Si () No: ( )

Observaciones:




