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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema

La neoplasia maligna mas comdn en mujeres a nivel mundial es el cancer de
mama, afectando por igual a paises desarrollados como no desarrollados, llega
a diagnosticarse aproximadamente 2.1 millones de casos cada afo, causando

asi tambien el mayor nUmero de muertes oncoldgicas en este género (1).

En 2018, se estima que 627 000 mujeres fallecieron por esta patologia,
correspondiendo al 15% aproximadamente de todas las muertes oncoldgicas
que afecta a este grupo poblacional (1). Sibien la incidencia de esta enfermedad
aumenta anualmente; su tasa de mortalidad ha disminuido desde la década de
1970. Probablemente esto se deba a una mejor deteccién y al tratamiento

adyuvante (2).

Existen diferencias geograficas en la incidencia y mortalidad en el mundo, con
tasas estandarizadas mas altas por edad en regiones mas desarrolladas como
Europa, América del Norte, Australia / Nueva Zelanda y Japdn y tasas mas bajas
en regiones menos desarrolladas como Africa, Asia (excluyendo Japon),
América Latina y el Caribe. Estas diferencias pueden estar relacionadas con
cambios sociales como resultado de la industrializacion como por ejemplo:
habitos alimenticios en la ingesta de grasas, peso corporal, edad de la menarquia
o lactancia, y patrones reproductivos como menor nimero de gestaciones y

embarazos en edad avanzada (3).

La mamografia es la modalidad de imagen de eleccion para la deteccion
temprana del cancer de mama, ya que es el Unico método de este tipo que ha
mostrado sistematicamente disminuir la mortalidad relacionada con esta
patologia. Se estima que lo puede detectar un afio y medio a cuatro afios antes
de que se manifieste clinicamente. Otras técnicas radiologicas, incluidas la

ecografia y la resonancia magnética nuclear, se reservan para una evaluacion



adicional de los hallazgos en mamografias o para la detecciéon de mujeres con

mayor riesgo (4).

La tomosintesis digital de mama ha sido aprobada por la Administracion de
medicamentos y alimentos de los Estado Unidos (FDA) para su uso clinico de
rutina como un complemento de la mamografia estandar (5). Se esta
implementando rapidamente y demuestra que supera algunas de las limitaciones
de la mamografia convencional. Con este procedimiento, se obtienen multiples
imagenes de rayos X y se reconstruyen para crear una imagen tridimensional, lo
gue minimiza el impacto de la superposicion del tejido mamario y mejora la
visibilidad de la lesion (6). También mejora la caracterizacion de la lesion,
aumenta las tasas de deteccion de cancer y, segun la mayoria de los estudios,
disminuye la tasa de falsos negativos. Sin embargo, debido a que la tomosintesis
generalmente se realiza junto con una mamografia convencional y tiene un
tiempo de exposicidbn mas largo por adquisicion, el paciente esta expuesto a mas

radiacion (7).

Existen dos categorias de hallazgos mamograficos que sugieren cancer de
mama: masa en tejido mamario/distorsion de la arquitectura y
microcalcificaciones sospechosas. Estas Ultimas agrupadas pueden ser un signo
temprano de malignidad, particularmente del carcinoma ductal in situ y estan
presentes en aproximadamente 30% de las lesiones malignas de mama y
pueden representar del 85% al 95% de todos los casos de carcinoma ductal in

situ en el tamizaje (8).

La biopsia estereotactica asistido por vacio es un método fiable y seguro para
tomar muestras de tejido con la orientacion mamografica y puede disminuir la
morbilidad a diferencia de la escisibn quirdrgica para la verificacion

histolégica (9).

Actualmente en Perq, la cirugia de escision abierta de la lesion sospechada es
la prueba gold estandar para el diagndstico de cancer de mama. Sin embargo,
el costo y la morbilidad asociados con este procedimiento ha llevado a que se

practiquen procedimientoS menos invasivos como la biopsia de



microcalcificaciones con dispositivo al vacio guiada por esterotaxia en sistema
de tomosintesis (11). Este dato es importante ya que en la poblacién femenina
de nuestro pais, segun el estudio GLOBOCAN 2012 esta neoplasia maligna es
la segunda mas frecuente, luego del cancer de cervix, con 16.2% y 19%
respectivamente. Sin embargo, si nos centramos en Lima, esto no se cumple, el
patron se invierte y la mayor prevalencia con 21% la ocupa la patologia mamaria,

seguida del de cérvix con 11.5% (3).

En el Hospital Alberto Sabogal Sologuren, no se tiene un registro exacto de la
prevalencia del cancer de mama, pero se sabe que es la patologia oncologica
mas frecuente en mujeres. En esta institucion la mayor parte de las biopsias de
lesiones sospechosas de malignidad que se realizan son mediante cirugia
abierta, al ser el examen de eleccion; sin embargo, la biopsia estereotactica
asistida por vacio es un método que se viene realizando cada vez con mas
frecuencia, esto debido a las ventajas que provee respecto a otras pruebas

diagndsticas més invasivas.

1.2 Formulacion del problema

¢,Cudl es la eficacia de la biopsia de microcalcificaciones de mama con
dispositivo al vacio guiada por esterotdxia en sistema de tomosintesis en
comparacion con la biopsia quirdrgica en el Hospital Alberto Sabogal durante el
periodo 2017-2020?

1.3 Objetivos

Objetivo general

Determinar la eficacia de la biopsia de microcalcificaciones de mama con
dispositivo al vacio guiada por esterotaxia en sistema de tomosintesis en
comparacion con la biopsia quirdrgica en el Hospital Alberto Sabogal durante el
periodo 2017-2020.



Objetivos especificos
Establecer la sensibilidad, especificidad y valores predictivos de los hallazgos de
la biopsia de microcalcificaciones de mama con dispositivo al vacio guiada por

esterotéxia en sistema de tomosintesis para el diagndéstico de cancer de mama.

Identificar la tasa de complicaciones de biopsia de microcalcificaciones de mama
con dispositivo al vacio guiada por esterotaxia en sistema de tomosintesis y de

la biopsia quirargica.

1.4 Justificacion
Las biopsias mamarias percutaneas, entre ellas la biopsia con dispositivo al
vacio guiada por esterotaxia en sistema de tomosintesis, se esta convirtiendo en

el método diagndstico de eleccidn para lesiones con sospecha de malignidad.

Estudios han demostrado un buen rendimiento diagnostico de las lesiones con
sospecha de malignidad como las microcalcificaciones, ademas de disminuir las
cirugias abiertas y las complicaciones, reservando la cirugia abierta para fin

terapéutico.

1.5 Viabilidad y factibilidad

El presente estudio es viable, debido a que se cuentan con los permisos
necesarios de Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren y del Servicio de
Radiologia para poder tener acceso a la historias clinicas, sistema PACS y base

de datos del Servicio de Radiologia.

Es factible debido a puesto que no se necesitara, consentimiento informado,
debido a que la informacion sera extraida de las historias clinicas y base de datos
del Servicio de Radiologia durante el periodo 2017-2020; ademas el

financiamiento sera asumido por el propio autor.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

En 2018, Ariaratnam N et al., desarrollaron una investigacion de tipo retrospectivo,
cuyo objetivo consistié en examinar la presentacion de lesiones detectadas por
biopsia de mama asistida por tomosintesis mamaria con dispositivo al vacio,
ocultas ecograficamente y detectadas con tomosintesis, asi como los tipos de
patologias encontradas usando este método de biopsia; se incluyé como
poblacién de estudio 1116 pacientes con biopsias estereotacticas BI-RADS 4 o 5.
La investigacién determiné que 38 (3.4%) lesiones fueron diagnosticadas por
tomosintesis, encontrandose 8 lesiones malignas y el trabajo concluyé que las
biopsias de mama asistida por tomosintesis con dispositivo al vacio tienen un buen

rendimiento y se realizan facilmente (21).

En 2017, Grimm L et al., desarrollaron una investigacion de tipo retrospectivo,
cuyo objetivo se basé en determinar la tasa de la malignidad global y para los
descriptores BI-RADS especifico; incluyeron como poblacién de estudio un total
de 231 biopsias estereotacticas de calcificaciones en 215 mujeres mayores de 70
afos. La investigacién determino que 131 lesiones eran benignas, 22 lesiones con
atipia / carcinomas lobulares in situ, 55 eran carcinomas ductales in situ y 23 eran
lesiones invasivas y el trabajo concluy6 que en mujeres mayores de 70 afios con
lesiones sospechosas (microcalcificaciones) sometidas a biopsia, se observé una

alta tasa de malignidad (18).

En 2017, Sueoka N et al., desarrollaron una investigacion de tipo retrospectivo,
cuyo objetivo radico en determinar la utilidad de la biopsia de mama asistida por
tomosintesis mamaria con dispositivo al vacio; se incluyé como poblacion de
estudio 247 pacientes con lesiones microcalcificadas reveladas por mamografia
entre agosto 2013 y diciembre 2016. La investigacion determind que

15.8% (39 lesiones) fueron diagnosticadas como malignas y el trabajo concluy6
gue mediante este método de biopsia se encuentra un alto diagnostico de lesiones

malignas de mama (19).



En 2017, Kaltenbach B et al., desarrollaron una investigacion de tipo retrospectivo,
cuyo objetivo consistié en evaluar la probabilidad de malignidad en calcificaciones
BI-RADS 4 o BI-RADS 5; incluyeron como poblacién de estudio 849 pacientes que
se sometieron a biopsia por vacio por calcificaciones BI-RADS 4 o BI-RADS 5
entre febrero 2007 y mayo 2015. La investigacion determiné que de las 849
biopsias 275 lesiones eran malignas que implica un 32% y el trabajo concluy6 que
la biopsia de mama asistida por tomosintesis mamaria con dispositivo al vacio

demostré ser una herramienta Util en el diagnéstico de calcificaciones (20).

En 2016, Casas L et al., desarrollaron una investigacion de tipo retrospectivo, cuyo
objetivo radic6 en determinar la eficacia diagnostica de la biopsia de
microcalcificaciones mediante guia estereotaxica en relacion a diferentes
caracteristicas; se incluyé como poblacion de estudio 173 pacientes que fueron
sometidos a este tipo de biopsia en mesa prona con aguja de vacio 9G, con
correlacién histologicas de las intervenciones quirdrgicas o seguimiento a traves
de memografia entre enero 2008 y julio 2012. La investigacion determiné que de
las 173 biopsias realizadas finalmenmente se evaluaron 166, de los cuales 84.3%
(140 casos) se encontraron microcalcificaciones, 7.2% (12 casos) con menos de
3 microcalcificaciones y 8.4% (14 casos) con ausencias de ellas, asi también se
hall6 8.6% de falsos negativos y 7.8% de infravaloraciones, por ultimo la
sensibilidad de este método fue de 91.4% vy el trabajo concluy6 que la ausencia
de microcalcificaciones en los cilindros en la biopsia de estas lesiones de mama
bajo guia estereotaxica aumenta la tasa de falsos negativos de forma significativa
(14).

En 2016, Hari S et al., desarrollaron una investigacion de tipo prospectivo, cuyo
objetivo consistié en verificar la superioridad de la biopsia guiada por imagen en
comparacion con la biopsia guiada con palpacion de lesion sospechosa; se incluyo
como poblacién de estudio 72 pacientes atendidas en el departamento de
Radiodiagndstico y Cirugia del All India Institute of Medical Sciences con masas
mamarias palpables y que podian ser vistos por ecografia y/o mamografia. La
investigacion determind que 30 de 36 pacientes sometidos a biopsia guiada por
palpaciény 27 de 36 pacientes sometidos a biopsia guiada por imagen (ecogréfica
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y estereotactica) presentaban malignidad y el trabajo concluyé que la biopsia
guiada por imagen fue superior a la biopsia guiada por palpacién en términos de
sensibilidad, tasa de falsos negativos y tasas de repeticion del procedimiento de
la biopsia (15).

En 2016, Esen G et al., desarrollaron una investigacion de tipo retrospectivo, cuyo
objetivo se basé en evaluar los resultados de las biopsias de mama asistida por
tomosintesis mamaria con dispositivo al vacio y los hallazgos de seguimiento de
los procedimientos; incluyeron como poblacion de estudio 195 pacientes
sometidos a este tipo de biopsia con 198 lesiones de microcalcificaciéon y con un
seguimiento de al menos un afo. La investigacion determiné que 135 lesiones
fueron benignas, 24 atipicas y 39 malignas y el trabajo concluyé que

este método de biopsia es rapido, practico y con poco indice de morbilidad (16).

En 2016, Heller S et al., desarrollaron una investigacion de tipo retrospectivo, cuyo
objetivo consistié en determinar la frecuencia de lesiones discordantes y canceres
falsos negativos diagnosticados por biopsia con guia estereotactica asistida con
dispositivo por vacio; se incluyd como poblacion de estudio 1861 biopsias de
pacientes de la base de datos institucional que presentaban resultados
discordantes al haber sido tomadas bajo este método de biopsia entre enero 2005
y diciembre 2012. La investigacion determiné que 23 de 1861 lesiones fueron
discordantes de las cuales 7 resultaron canceres después del informe
anatomopatologico y el trabajo concluyé que la tasa de discordancia es
relativamente baja (1.2%). Sin embargo, un alto porcentaje (30%) de las lesiones
discordantes fueron falsos negativos (17).

En 2015, Atasoy et al., desarrollaron una investigacion de tipo retrospectivo, cuyo
objetivo fue evaluar la utilidad de la biopsia de mama asistida por tomosintesis
mamaria con dispositivo al vacio en pacientes con microcalcificaciones BI-RADS
4; incluyeron como poblacion de estudio a 66 pacientes quienes fueron sometidas
a este tipo de biopsia y obtuvieron como resultado anatomopatoldgico lesiones Bl-
RADS 4 entre enero 2011 y junio 2013. La investigacion determind que 15 de las
66 lesiones fueron identificadas como malignas mediante este método, de las 15

lesiones malignas, 13 fueron identificadas como carcinoma ductal insitu (CDIS),
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los resultados patolégicos después de la cirugia en estos pacientes revelaron la
presencia de 3 carcinomas ductal invasivos, dando como resultado tasa de
subestimacién del CDIS del 25% y el trabajo concluyé que la biopsia de mama
asistida por tomosintesis mamaria con dispositivo al vacio evita la necesidad de
un procedimiento quirdrgico en el 73% de los pacientes con microcalcificacién Bl-
RADS 4 (12).

En 2015, Bundred et al., desarrollaron una investigacion de tipo prospectivo
aleatorizado, cuyo objetivo permiti6 comparar la precision diagnéstica de la
biopsia de mama asistida por tomosintesis mamaria con dispositivo al vacio de
11-G (BAV) con la biosia con aguja gruesa de 14-G (BAG) para el diagnostico de
lesiones sospechosas de malignidad como microcalcificaciones; se incluyé como
poblacion de estudio a 128 pacientes quienes fueron sometidos a la evaluacién
de microcalcificaciones mamograficas sin una lesion palpable evidente, por parte
del Programa de deteccion mamaria del servicio nacional de salud del Reino
Unido. La investigacion determiné que la precision diagndstica de la BAV fue de
86% y de la BAG del 84% vy el trabajo concluy6 que no se observaron diferencias

significativas en los resultados entre los dos tipos de agujas de biopsia (13).

En 2014, Agacayak et al., desarrollaron una investigacion de tipo retrospectivo,
cuyo objetivo radico en determinar la efectividad de la biopsia de mama asistida
por tomosintesis con dispositivo al vacio en pacientes con lesiones no palpables
para detectar lesiones mamarias sospechosas; se incluyé como poblacion de
estudio a 88 pacientes sometidos a este tipo de biopsia en el Centro de Radiologia
Intervencionista del Hospital Florence Nightingale entre enero de 2010 y abril de
2013. La investigacion determind que de las 88 biopsias, 63 resultados
anatomopatologicos revelaron lesiones benignas y 25 lesiones malignas y el
trabajo concluyo que la biopsia de mama asistida por tomosintesis mamaria con
dispositivo al vacio proporciona un diagndstico histopatolégico preciso y

disminuye el numero de intervenciones innecesarias (10).

En 2014, Schrading S desarrolld6 una investigacion de tipo retrospectivo, cuyo
objetivo fue determinar el rendimiento clinico de la biopsia de mama asistida por

tomosintesis con dispositivo al vacio, en posicion prona; se incluyd como
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poblacion de estudio a 205 pacientes sometidas a este tipo de estudio entre marzo
de 2012 y junio de 2014. La investigacion determind que el éxito técnico se logro
en el 100% con biopsia de mama asistida por tomosintesis mamaria con
dispositivo al vacio encontrandose 51 de 51 lesiones, en comparacion al 93% en
las biopsias en posicion prona donde se obtuvo 154 de 165 y el trabajo concluy6
gue la biopsia de mama asistida por tomosintesis mamaria con dispositivo al vacio

tuvo un rendimiento clinico superior que la biopsia en posicién prona (9).

2.2 Bases teodricas

Cancer de mama

Es una enfermedad neoformativa que consiste en un crecimiento anormal que
suele afectar a los tejidos mamarios (ductales y lobulillares), y es el término comun
para un conjunto de subtipos de tumores de mama con distintos origenes

moleculares y celulares y comportamiento clinico (2)

Deteccion del cancer de mama

Para la deteccion del cancer de mama en la actualidad nos valemos de varios
recursos empenzado por el examen clinico o el autoexamen de mama que ayuda
a identificar facilmente cambios en la anatomia, la mamografia que es un tipo de
examen de rayos x que ayuda a la deteccion tempranay es el estudio de eleccion,
la ecografia de mama la cual nos permite identificar imagenes que podrian ser
dificiles de visualizar con una mamografia y por Gltimo la resonancia magnética
gue es util para hallar anormalidades que pueden no haber sido visibles en los

estudios antes mencionados (1).

Al ser una de las neoplasias mas frecuentes en el Pert y en el mundo, radica la
importancia de su deteccidon temprana, donde la mamografia tiene un papel
fundamental. Gran parte de las lesiones probablemente malignas son detectadas
por este método diagndstico de tamizaje en sus diferentes modalidades como la

convencional, digital o tomosintesis (1).



Con el paso del tiempo, diversos estudios han podido demostrar que es necesario
el poder detectar lesiones cada vez de menor tamafno, esto debido a que el
tamafio lesional esta en estrecha relacion con un pobre pronéstico de la

enfermedad (1).

Es por ello que una recomendacion de la Sociedad Radiologica de América del
Norte y el Colegio Americano de Radiologia es que las mujeres que presentan
factores de riesgo para esta patologia se realicen mamografias para descarte a
partir de los 40 afios; asi como también la Sociedad America de Cancer
recomienda que la mamografia de deteccion temprana debe realizarse en todas
las mujeres entre 45 y 55 afios anualmente y luego de este periodo hacerselas

cada afio y medio (2).

Mamografia con tomosintesis digital

Para mejorar la especificidad y sensibilidad de la mamografia, se han aprobado
nuevos desarrollos tecnolégicos, actualmente se considera a la tomosintesis
como método para poder ser utilizado como tamizaje de cancer de mama. Esta
es una tecnologia desarrollada para mejorar la deteccidn y caracterizacion de las
lesiones mamarias. Es una herramienta complementaria de la mamografia digital
gue logra a través de un programa reconstruir multiples imagenes en diferentes
incidencias que permiten la revision visual de secciones delgadas de la mama,
con algoritmos parecidos a los de la tomografia en cortes de 1 mm; ofreciendo asi
la posibilidad de diagnosticar canceres que se encuentran enmascarados por
tejido no patolégico ubicado alrededor de la lesién. Esta técnica diagndstica puede

ser utilizada por si sola o ser un complemento de la mamografia convencional (7).

Esta técnica mejora la caracterizacion de la lesidén, aumenta las tasas de deteccion
de cancer y disminuye la tasa de falsos negativos. Sin embargo, debido a que la
tomosintesis generalmente se realiza junto con una mamografia convencional, el

paciente esta expuesto a mas radiacion (7).

La mamografia con tomosintesis digital tiene varias ventajas en relacion a la
mamografia digital convencional como: definicion del tamafio de la tumoracion, se

ha demostrado que la tomosintesis es superior especialmente el las lesiones
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pequefias y en las lesiones en mamas densas; evalla mejor las asimetrias
correspondientes a superposicion de tejido mamario mientras que en la
tomografia sin tomosintesis se tendria que hacer estudios adicionales; identifica
distorsiones de la arquitectura que es una de las principales causas de falsos
negativos en la mamografia convencional; tiene mayor sensibilidad en la
deteccidn de tumoraciones en mamas densas como ya se menciono previamente,
ya que delinea mejor los contornos de las lesiones; aumenta el valor predictivo
positivo en la sugerencia de toma de biopsia, puesto que ha demostrado una
mayor especificidad, reduciendo asi la cantidad de biopsias de lesiones no
malignas; aumenta la tasa de deteccion de cancer de mama, se ha determinado
gue por cada 1000 exdmenes realizados de tomosintesis se detectan 8 casos
mientras que por mamografia convencional 6 casos; detecta mayores casos de

cancer invasivo (27).

Clasificacion BIRADS (Breast Imaging Reporting and Data System)
Es un sistema de clasificacion que uniformiza la nomenclatura y el Iéxico utilizado
en el estudio de la mama, tanto en los aspectos diagndsticos, como de

seguimiento (22).

Se clasifica en: (22).

BI-RADS 0 evaluacién incompleta, por lo que es necesario una evaluacion de
imagenes adicional (ecografia) o comparar con imagenes previas no disponibles
al momento de la lectura.

BI-RADS 1 negativo, tejido mamario simétrico y sin masas, distorsion
arquitectonica ni calcificaciones sospechosas.

BI-RADS 2 benigno, 0% probabilidad de malignidad.

BI-RADS 3 probablemente benigno, <2% probabilidad de malignidad.

BI-RADS 4 sospechoso de malignidad, 2-94% probabilidad de malignidad

para mamografia, estos se pueden dividir en tres estadios

BI-RADS 4A baja sospecha de malignidad (2-9%).

BI-RADS 4B sospecha moderada de malignidad (10-49%).

BI-RADS 4C alta sospecha de malignidad (50-94%).

BI-RADS 5 muy sugestivo de malignidad, > 95% probabilidad de malignidad.
BI-RADS 6 malignidad conocida comprobada por biopsia.
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Lesiones sospechosas de malignidad y microcalcificaciones
Existen dos categorias de hallazgos mamograficos que sugieren un cancer de

mama: masas de tejidos blandos y microcalcificaciones sospechosas (22).

Las calcificaciones mamarias son depoésitos de sales de calcio en la mama, que
son radiopacos en la mamografia. La mayoria de estas son de estirpe benigna,

pero tambien pueden estar relacionadas a patologia maligna (22).

Las microcalcificaciones que son particulas de calcio que miden entre 0,1y 1 mm
de diametro. Se observan en aproximadamente el 60% de los canceres
detectados mamogréficamente. Las microcalcificaciones de tipo ramificacion
lineal tienen un valor predictivo mas alto para la malignidad que las
microcalcificaciones heterogéneas gruesas, en especial para carcinoma ductal de

alto grado in situ (8).

Las calcificaciones heterogéneas gruesas agrupadas tienen una probabilidad de
malignidad de poco menos del 15%, mientras que las calcificaciones amorfas
tienen una probabilidad de malignidad del 20%. Ambos son clasificados como BI-
RADS 4B. Las calcificaciones agrupadas y punteadas al inicio del estudio tienen
una probabilidad de malignidad inferior al 2% y pueden colocarse de manera
segura en una categoria de seguimiento de corto intervalo de seis meses como

una lesién probablemente benigna: BI-RADS 3 (22).

Tipos histoldgicos de cancer de mama
Existe varias clasificaciones de cancer de mama, para este estudio se trabaj6é con
la clasificacidon de tipos histologicos del carcinoma epitelial de mama, siendo los

mas comunes: (23).

El carcinoma ductal infiltrante
Es el tipo mas comuan, representa el 70-80% del total de lesiones de
comportamiento invasivo. Estas lesiones se caracterizan por presencia de nidos y

cordones de células con cantidades variables de formacién de glandulas y
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caracteristicas celulares que varian de poco especificas a con alta sospecha de
malignidad (23).

Carcinoma lobular infiltrante
Comprende el 5-15%. MicroscOpicamente, se caracteriza por células pequefias

gue se infiltran en el estroma mamario y el tejido adiposo (24).

Carcinoma ductal / lobular mixto

Comprende el 7%, muestra apariencia histolégica mixta que comprendiendo
caracteristicas ductales y lobulares, se define como un carcinoma invasivo
mixto (23).

Biopsia de mama

La biopsia de mama es el procedimiento que se utiliza para poder tomar una
muestra de tejido glandular mamario para realizar estudios anatomopatolégicos y
de inmunohistoquimica, para poder realizar una adecuada clasificacion y lograra

una acertada terapeutica.

La aceptacion generalizada de las técnicas de biopsia mamaria percutanea
representa un desarrollo muy importante que hoy en dia cambia las practicas en

las imagenes mamarias. (25)

Algunas consideraciones medicas como la ubicacién y el tipo de lesién, a veces
indican el tipo de biopsia, sin embargo en muchos casos, la preferencia del
paciente es el factor de mas importancia en la decision. (25)

Biopsia de mama con dispositivo al vacio guiada por esterotaxia en sistema
de tomosintesis

La biopsia de mama bajo guia estereotaxica utiliza la mamografia, que ayuda a
localizar una lesién sospechosa de malignidad en la mama afectada y poder tomar

una muestra de tejido para su estudio anatomopatolégico (9).
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Como ventajas se encuentran que es un tecnica menos invasiva que la biopsia
quirtrgica abierta, deja una cicatriz pequefia o ninguna cicatriz, y es una forma
excelente de evaluar microcalcificaciones 0 masas pequefias que no se pueden

detectar mediante el examen ultrasonografico (9).

Biopsia de mama con cirugia abierta

Es el metodo de eleccién para el diagnostico de lesion maligna mamaria, consiste
en una procedimiento quirurgico en la cual se hace un pequefia incision a través
de la piel del seno para permitir extirpar una pequefia cantidad de la lesion
sospechosa en el tejido mamario o toda la lesién. La biopsia quirdrgica abierta es
muy precisa, sin embargo se asocia con una incidencia mayor de dafios y
morbilidad. En general, la biopsia quirdrgica no debe utilizarse como método inicial
de biopsia de mama.

Existen 2 tipos de biopsias:
Biopsia por incisién: Se extrae una parte del area con sospecha de lesion
maligna (25).

Biopsia por escision: Se extirpa el tumor o lesion sospechosa por completo.
También se puede extraer un borde de tejido mamario adyacente. Las biopsias
por escision pueden generar tejido cicatricial dentro del seno que puede provocar
una futura evaluacién diagndstica si no se dispone de mamografias previas para

comparacion (25).

Complicaciones de la biopsia de mama con cirugia abierta
La mayoria de las operaciones mamarias se clasifican como procedimientos de
baja morbilidad, pero pueden presentarse diversas complicaciones en relacion

con los procedimientos diagnosticos (26).

Se estima que hasta el 10% de biopsias abiertas tienen algun tipo de
complicacion. Algunas complicaciones generales mas frecuentes son las
siguientes: reacciones vasovagales, infecciones de la herida operatoria,
formacion de seroma, hematoma, dolor crénico en zona operatoria Yy

tromboembolia venosa (26).
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2.3 Definiciones de términos basicos

Cancer de mama: Enfermedad neoformativa maligna que afecta la glandula

mamaria principalmente del sexo femenino (1).

Lesiones sospechosas de cancer de mama: Son lesiones con alta probabilidad
de tener el diagnostico, existen dos categorias generales de hallazgos
mamograficos que sugieren cancer de mama: masas de tejidos blandos y

microcalcificaciones sospechosas (8).

Microcalcificaciones mamarias sospechosas: Son particulas de calcio de
tamafio variable y formas que miden entre 0,1 y 1 mm de didmetro y tienen mas
de cuatro a cinco por centimetros cubicos. Se observan en aproximadamente el

60% de canceres detectados mamograficamente (8).

Clasificacion BIRADS (Breast Imaging Reporting and Data System): Es un
sistema que uniformiza la nomenclatura y el léxico utilizado en el estudio de la
mama, tanto en los aspectos diagndsticos, como de seguimiento y es elaborada

por el American College of Radiology (22).

Biopsia de mama: Es un procedimiento invasivo diagnostico que se realiza al
paciente con anomalia mamografica sospechosa 0 una masa mamaria
palpable (14).

Biopsia con dispositivo al vacio guiada por esterotdxia en sistema de
tomosintesis: Se utiliza para ayudar a localizar una lesion sospechosa de
malignidad en la mama afectada y poder tomar una muestra de tejido para su

estudio anatomopatoldgico (11).

Biopsiacon cirugia abierta: La biopsia quirdrgica abierta puede extirpar la lesién
completa (biopsia por escision) o solo una parte de ella (biopsia por incisién). La
realizacién de una biopsia por incision o por escision depende de las indicaciones

para la biopsia (26).
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Complicaciones: Presencia de eventos adversos secundario en relacion con los
procedimientos diagndsticos como por ejemplo infecciones de la herida

operatoria, formacion de seroma, hematoma, dolor crénico en zona operatoria y

tromboembolia venosa (26).
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CAPITULO llIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacién de la hipotesis

El presente estudio por ser descriptivo no presenta hipotesis.

3.2Variables y su operacionalizacion

Tipo por Categorias .
. L pop . Escala de & Medio de
Variable Definicién su Indicador . ., y sus e o
medicidon . verificacion
naturaleza variables
Biopsia por Método .
aspiracion diagndstico Tejido mamario Si
uiada por ercutaneo N sospechoso para . Informe
g p P Cualitativa P . P Nominal , .
esterotaxia en para estudio anatomopatolégico
sistema de cancer de anatomopatoldgico No
tomosintesis mama
Método _
diagnéstico Tejido mamario Si
Biopsia invasivo o sospechoso para . Informe
. ,p . Cualitativa P ) P Nominal .
quirargica para estudio anatomopatoldgico
cancer de anatomopatoldgico No
mama
Presencia 5
i
de eventos . .
L . . Historia
Complicaciones | adversos | Cualitativa | Eventos adversos | Nominal Clinica
secundario No
a biopsias

17




CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipos y disefio

Segun intervencion del investigador: Observacional.

Segun el alcance: Descriptivo.

Segun numero de mediciones de variables del estudio: Transversal.

Segln el momento de larecoleccidén de datos: Retrospectivo.

4.2 Disefio muestral

Poblacién universo

Pacientes que ingresan a la Unidad de Mama del Hospital Alberto Sabogal.

Poblacion de estudio

Pacientes que ingresan a la Unidad de Mama del Hospital Alberto Sabogal y son
sometidos a biopsia de microcalcificaciones de mama con dispositivo al vacio
guiada por esterotéxia en sistema de tomosintesis 0 a biopsia quirdrgica entre el
2017 al 2020.

Tamafio de la muestra

Teniendo en cuenta que se realizan aproximadamente 50 biopsias de
microcalcificaciones de mama con dispositivo al vacio guiado por esterotaxia en
sistema de tomosintesis y 60 biopsias quirargicas por afio en el Hospital Alberto
Sabogal, dado que el estudio se realizara en 3 afos, tendra aproximadamente

330 pacientes.
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Muestreo o seleccion de la muestra

No probabilistico debido a que la seleccidén de la muestra son las pacientes a las
gue se les realicen biopsias de microcalcificaciones de mama con dispositivo al
vacio guiada por esterotaxia en sistema de tomosintesis y biopsias quirdrgicas

en el Hospital Alberto Sabogal que cumplan los criterios de seleccion.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Pacientes que son sometidas a biopsia de microcalcificaciones de mama con
dispositivo al vacio guiada por esterotaxia en sistema de tomosintesis 0 por
biopsia quirdrgica.

Pacientes que inician evaluacion en el Hospital Alberto Sabogal.

Pacientes mayores de edad.

Pacientes que continuen el tratamiento en el Hospital Alberto Sabogal.

Criterios de exclusion
Pacientes que no tienen diagnoéstico de microcalcificaciones de mama.
Pacientes que hubo dificultades en la realizacion del procedimiento y no se

obtuvo muestra.

4.3 Técnicas y procedimiento de recoleccién de datos
La técnica a emplear serd las historias clinicas, el informe radiol6gico de mama
y el resultado de anatomia patoldgica, de lo cual se tomaran los datos para

nuestra investigacion y se llevaran estos a la ficha de recoleccién.

4.4 Procesamiento y andlisis de datos

El procesamiento de datos se llevara a cabo del programa Excel. Se realizara
el andlisis estadistico con Excel y el programa SPSS 26.

La prueba estadistica para utilizar sera Chi cuadrado (X?), ya que, contamos con
variables independientes cualitativas.

Estos resultados se mostraran en tablas y graficos.
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4.5 Aspectos éticos

Para realizar el presente trabajo de investigacion y asi como la realizacion de
biopsia de microcalcificaciones de mama con dispositivo al vacio guiada por
esterotaxia en sistema de tomosintesis y la biopsia quirurgica no se requiere la
firma de un consentimiento informado debido a que es un estudio retrospectivo
y se tomaran los datos de las historias clinicas y sistema PACS y base de datos
del Servicio de Radiologia. Asi también se requiere la aprobacion de la

institucion.
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PRESUPUESTO

Monto estimado

Material de escritorio S/ 100
Soporte especializado S/ 200
Anillado S/ 100
Transcripcion S/ 200
Impresiones S/ 100
Logistica S/ 200
Refrigerio y movilidad S/ 200
Asesoria S/ 500
Capacitacion S/ 500
TOTAL S/ 2100
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

tomosintesis en
comparacion con la
biopsia  quirurgica
en el Hospital
Alberto Sabogal
durante el periodo
2017-2020.?

tomosintesis en comparacion
con la biopsia quirurgica en el
Hospital ~ Alberto  Sabogal
durante el periodo 2017-2020.

Objetivos especificos

Establecer la sensibilidad,
especificidad y valores
predictivos de los hallazgos de
la biopsia de
microcalcificaciones de mama
con dispositivo al vacio guiada
por esterotaxia en sistema de

tomosintesis para el
diagndstico de cancer de
mama.

Identificar la  tasa de

complicaciones de biopsia de
microcalcificaciones de mama
con dispositivo al vacio guiada
por esterotaxia en sistema de
tomosintesis y de la biopsia
quirurgica.

sometidos a biopsia
de
microcalcificaciones

de mama con
dispositivo al vacio
guiada por
esterotaxia en
sistema de

tomosintesis o a
biopsia quirurgica en
los afios 2017 al
2020.

Procesamiento de
datos

Se llevara a cabo del
programa Excel y el

analisis  estadistico
con el programa
SPSS 26

. Poblacion de
Pregunta de la Tipoy estudio Instrumento
Titulo . g ... Ojetivos disefio de X y de
investigacion . procesamiento de L s
estudio recoleccién
datos
BIOPSIA DE | ¢{Cual es la eficacia | ppjetivo general Observacional | poblacién estudio Fichas de
MICROCALCIFICACIONES | de la biopsia de Descriptivo recoleccion
MAMARIAS EN SISTEMA | microcalcificaciones Transversal de datos
DE TOMOSINTESIS | de mama  con | Determinar la eficacia de la | Retrospectivo | Pacientes que
VERSUS BIOPSIA | dispositivo al vacio | biopsia de ingresan a la Unidad
QUIRURGICA HOSPITAL | guiada por | microcalcificaciones de mama de mama del
ALBERTO SABOGAL | esterotdxia en | con dispositivo al vacio guiada Hospital Alberto
2017-2020 sistema de | por esterotaxia en sistema de Sabogal y son




2. Instrumento de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS DE FILIACION
NOMBRES Y APELLIDOS

N° HC CcODIGO
EDAD FECHA NAC
DIAGNOSTICO

ESTUDIO MAMOGRAFICO
FECHA
DIAGNOSTICO
BIRADS
MICROCALCIFICACIONES S|
DISTORSION MAMA S|
MASA SI
TIPO DE BIOPSIA
FECHA
BUENA MUESTRA S|

COMPLICACIONES

ANATOMIA PATOLOGICA
FECHA
DIAGNOSTICO

NO
NO
NO

NO



