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Resumen

Introduccidn: En México, el cancer de mama representa la
primera causa de muerte por patologia maligna en la mujer,
y se presenta cada vez a menor edad. Debido a un incre-
mento en las mastografias BI-RADS 0 se plantea la interro-
gante sobre cudl es la incidencia de dicho resultado en las
mastografias realizadas durante los afios 2014 y 2017, deter-
minar los factores asociados a variaciones en la determina-
cion BI-RADS y validar la utilidad diagndstica de esta escala.

Material y métodos: Estudio transversal, comparativo y retros-
pectivo, en una poblacién de 1358 mujeres derechohabientes
de 40 a 69 afios en 2014 y de 1650 mujeres del mismo grupo
etario en 2017 Se compararon las medias con la prueba esta-
distica ji al cuadrado de Pearson para comparar proporciones
con el fin de determinar diferencias significativas en la inci-
dencia de resultados no concluyentes de la mastografia y asi
estimar la utilidad de esta como prueba de cribado.

Resultados: En 2074, el 9.5% de las pacientes estudiadas
obtuvieron un resultado BI-RADS 0, mientras que en el afio
2017 fueron el 35.4%, con un valor de ji al cuadrado de
278.31, con lo que se demuestra una probabilidad mayor del
99% de que exista una asociacion entre el afio en que se
realizo el estudio y el nimero de BI-RADS 0 reportado.

Conclusiones: Las mastografias con resultado no concluyen-
te de los afios 2014 y 2017 mostraron una diferencia significa-
tiva, por lo que se determind que la mastografia es un método
diagndstico con gran utilidad para la deteccion en masa.
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Abstract

Background: In Mexico, breast cancer represents the lea-
ding cause of death due to malignant pathology in women,
presenting itself at a younger age. Due to an increase in
BI-RADS 0 mammograms, the question arises as to what is
the incidence of said result in mammograms performed du-
ring 2014 and 2017 determine the factors associated with
variations in the BI-RADS determination and validate the
diagnostic utility of this scale.

Material and methods: Cross-sectional, comparative, retros-
pective study. Population of 1358 women eligible 40 to 69
years in 2014 and 1650 women of the same age group in
2017 The means were compared with Pearson’s Chi-square
statistical test to compare proportions in order to determine
significant differences in the incidence of inconclusive results
of mammography and thus estimate the usefulness of mam-
mography as a screening test.

Results: In 2014, 9.50% of the patients studied obtained a
BI-RADS 0 result, compared to 2017 in which it was 35.4%
with a Chi-square value of 278.31, which shows a higher
probability 99% that there is an association between the year
in which the study was conducted and the number of BI-
RADS 0 reported.

Conclusions: The mammograms with inconclusive results
from the years 2014 and 2017 showed a significant difference,
for which it was determined that mammography is a highly
useful diagnostic method for mass detection.
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Introduccion

El cancer de mama es el crecimiento anormal y
desordenado de células del epitelio de los conductos
o lobulillos mamarios, el cual tiene la capacidad de
diseminarse."? Es un proceso oncoldgico en el que las
células sanas de la glandula mamaria se degeneran y
se transforman en tumorales, proliferando y multipli-
candose hasta constituir el tumor.2

En México existen casos documentados desde la
segunda década de la vida y con una incidencia
maxima entre los 40 y 54 afos, con un descenso pau-
latino a partir de la quinta década de la vida.*
Aproximadamente, el 75-80% de los canceres son
invasivos o infiltrantes.

Las pacientes del Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS) deben realizarse la mastografia a partir
de los 40 afios, y aquellas con riesgo alto, a partir de
los 35 afios.

El método de cribado debe reducir la tasa de muerte
por cancer. El sistema BI-RADS (Breastimaging-
Reporting and Data System) es el utilizado en unidades
de primer nivel, como la Unidad de Medicina Familiar
No. 13 (UMF No. 13), y consta de siete estadios (0-6),
siendo el estadio 0 un resultado no concluyente y el 6
una muestra con estudio positivo a malignidad por biop-
sia. El estudio de mamografia reportado como BI-RADS
0 debe ser considerado como sospechoso de maligni-
dad, incluso por encima de aquellos BI-RADS 3 vy 4,
debido a la incertidumbre en el resultado y a la posibi-
lidad de perder contacto con la paciente.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), el cancer de mama es el mas frecuente en las
mujeres de todo el mundo, ya que representa el 16%
de todos los canceres femeninos y su incidencia es
creciente debido a la mayor esperanza de vida, el
aumento de la urbanizacion y la adopcion de modos
de vida occidentales. El cancer de mama es un pro-
blema de salud con tendencia ascendente en su inci-
denciay mortalidad, determinadas por el envejecimiento
de la poblacion, el aumento en la prevalencia de fac-
tores de riesgo y la falta de un programa nacional de
deteccidn oportuna integral.>® Las estrategias de pre-
vencién no pueden eliminar la mayoria de los casos
de céncer de mama que se dan en los paises de
ingresos bajos y medios, donde el diagnostico del
problema se hace en fases muy avanzadas; por esto,
la piedra angular para mejorar el prondstico y la super-
vivencia es la deteccion precoz. Se recomiendan estu-
dios de tamizaje, como el autoexamen mamario
mensual a partir de los 18 afos, 7 dias después de

terminada la menstruacion; el examen clinico mamario
anual a partir de los 25 afios; y la mastografia anual
de tamizaje en la mujer asintomatica a partir de los
40 afnos, o el ultrasonido mamario como método de
eleccion inicial en mujeres menores de 35 afios con
patologia mamaria.’

Hay dos requisitos esenciales para que un método de
cribado reduzca la tasa de muerte por cancer: primero,
el cribado debe adelantar el momento del diagndstico de
los canceres que, por su evolucién natural, estan desti-
nados a causar la muerte; y segundo, el tratamiento
precoz de estos canceres debe conferir alguna ventaja
sobre el tratamiento en una presentacion tardia.?0

Con el fin de reducir la mortalidad, el cribado debe
detectar la enfermedad en etapas tempranas, en las
que la curacién sea mas probable. Por lo tanto, un buen
método de deteccion de cancer debera aumentar la
incidencia en etapas tempranas y reducir la incidencia
en etapas tardias, y por lo tanto, disminuir la mortalidad.
Sin embargo, es esperado que se realice un sobrediag-
nostico de la enfermedad. Por ejemplo, un estudio
retrospectivo de 30 afios (1980-2010) realizado en los
Estados Unidos de Norteamérica sobre el diagndstico
de cancer de mama reporté una tasa de sobrediagnds-
tico del 31% en la primera década, el 26% en la
segunda y el 21% en la tercera. Considerando que la
poblacion en que se realizd la mastografia fue de
1,000,000 de pacientes, el numero de casos sobrediag-
nosticados seria de aproximadamente 200,000."-1?
Estas pacientes tienen que someterse a biopsias inne-
cesarias, cirugia, radioterapia, quimioterapia y hormo-
noterapia por un periodo de 5 afios 0 mas, y en muchos
casos a una combinacién de estos tratamientos por
anormalidades que en su curso natural no habrian cau-
sado enfermedad. Otro punto que destaca este estudio
es que la mastografia, a pesar de reducir la mortalidad,
no redujo el numero de pacientes que presentaron can-
cer con metastasis a distancia, cuya sobrevida a 5 afios
es de solo el 25%. Por ello, muchos autores determinan
que la reduccion en la mortalidad global por cancer de
mama, atribuida a la realizacion de mastografia, se
debe a un avance en los tratamientos para la enferme-
dad. Esto es algo esperado, ya que a medida que sur-
gen mejores tratamientos costo-efectivos es menor la
necesidad de realizar cribado.'

En México, el diagnostico de cancer de mama se
hace en etapas tardias hasta en el 52% de las veces.’
Es recomendable realizar la mastografia en mujeres a
partir de los 40 afios de edad, cada 2 afios hasta los
69 anos, ya que esta medida ha demostrado reducir la
mortalidad y es la aplicada en numerosos paises.®
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El diagndstico de patologia mamaria mediante mas-
tografia en edades mas tempranas se encuentra
ampliamente discutido, pues el 17% de los tumores
malignos son diagnosticados en mujeres menores de
50 afos y solo el 5% de ellos en mujeres menores de
40 anos. La principal justificacion para no utilizar la
mastografia en pacientes menores de 40 afios es que
la calidad de la imagen es menor a esta edad, debido
a la densidad mamaria.’

El sistema BI-RADS se establecié en 1998 por el
American College of Radiology con la finalidad de uni-
ficar criterios para la adecuada clasificacion de las
lesiones de mama. La escala BI-RADS consta de siete
estadios (0-6), siendo el 0 un resultado incompleto que
requiere una evaluacion por imagen adicional y el 6 un
estadio que cuenta con una biopsia que documenta
malignidad (Cuadro 1)."® EI BI-RADS 0 se utilizé en sus
inicios para indicar proyecciones adicionales en el cri-
bado. Esta categoria debe emplearse cuando no se
cuente con un equipo de ultrasonografia disponible o
cuando no exista la posibilidad de que a la paciente se
le realicen estudios de imagen adicionales, como es el
caso de las mastografias que se realizan a una gran
cantidad de pacientes en los institutos de salud. Si se
obtiene un resultado no concluyente, el médico debera
solicitar las mastografias previas con el fin de apoyar
un diagndstico.”” Los estudios realizados en la
Universidad de Vermont sefalan que todo estudio de
mamografia reportado como BI-RADS 0 debe ser con-
siderado como sospechoso de malignidad, incluso por
encima de aquellos BI-RADS 3y 4, debido a la incer-
tidumbre en el resultado y a la posibilidad de perder
contacto con la paciente. Con respecto al seguimiento,
se refiere que el 60% de las pacientes que reciben un
resultado de categoria 0 son sometidas a otro estudio
de imagen, mientras que hasta un 20% llegan a reque-
rir biopsia.’®2° Segun la Norma Oficial Mexicana 14,
para la prevencion, diagndstico, tratamiento, control y
vigilancia epidemioldgica del cdancer de mama, se
establecen indicadores para poder determinar la valo-
racion mastogréfica adecuada. Entre ellos se encuentra
el Indice de imagenes adicionales, que establece el
porcentaje aceptado de resultados no concluyentes
(BI-RADS 0) de un total de mastografias realizadas.
Este indice puede calcularse utilizando la siguiente
férmula:

Mastografia de tamizaje con
_ resultado BI-RADS0
~ Total demastografiasde
tamizaje realizadas

x100

El estandar aceptable de este indice es un valor
< 3%.%

La variabilidad en la aplicacion de la terminologia
BI-RADS en la practica médica no ha sido estudiada
adecuadamente. En un gran nimero de casos, la falta
de experiencia en la interpretaciéon puede contribuir a
un retardo en el tratamiento médico. Existen ciertas
limitantes que afectan en la unificacion en la interpre-
tacion de la mastografia: la densidad del tejido mama-
rio; el tipo, los contornos y la morfologia de la lesion; o
la presencia de microcalcificaciones asociadas, entre
otros.?22 El tamizaje mediante mastografia tiene bene-
ficios, como la reduccién de costos asociados al trata-
miento, ya que cuando el céncer de mama es
diagnosticado de forma temprana su tratamiento es
menos invasivo y costoso.?* La dosis efectiva de radia-
cion de una mamografia es de 0.3 mSy, que es casi la
misma que una persona promedio recibe en 1 mes.?®

Alrededor del mundo existen diferencias en los méto-
dos que las distintas instituciones de salud publica apli-
can en su poblacién para el diagndstico de esta
patologia. Por ejemplo, las mujeres en China presentan
senos relativamente pequefios y densos, factor que
aumenta los resultados falsos negativos en las masto-
grafias; por esta razon, se ha implementado el ultraso-
nido (US) como método de detecciéon primario en la
clinica de ese pais. Sin embargo, se ha demostrado
que las caracteristicas ecograficas de las lesiones
benignas y malignas se anulan sustancialmente entre
si.?6 Por otra parte, en 2017 se realizd en Lagos,
Nigeria, un estudio que tuvo como objetivo determinar
cual era el método mas costo-efectivo para el cribado
del cancer de mama en un pais de bajos recursos,
donde compararon el uso de US y de mamografia como
herramientas de deteccion del céncer de mama en
mujeres del sudoeste de Nigeria, al determinar la den-
sidad del parénquima mamario y comparar ambos estu-
dios con el fin de establecer la sensibilidad independiente
del ultrasonido y la mamografia. Las pacientes fueron
analizadas mediante mastografia y US. Los resultados
fueron siete pacientes confirmadas con resultados
malignos, de las cuales seis fueron detectadas tanto
por mastografia como por US y solo una fue diagnos-
ticada unicamente por US, ya que no fue posible deter-
minar una clasificacion BI-RADS por mastografia por
aumento en la densidad. Con esto, el estudio concluye
que el US se puede utilizar como una primera linea de
cribado para cancer de mama, especialmente en areas
remotas o rurales en paises en desarrollo.?”

Las unidades de medicina familiar son el primer con-
tacto con las pacientes en edad de riesgo para padecer
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Cuadro . Clasificacion BI-RADS. La categoria 0 es un estudio no concluyente. BI-RADS 1y 2 requerirdn un
seguimiento bianual. A partir de BI-RADS 3 existe sospecha de malignidad y exige seguimiento riguroso. BI-RADS 6

no suele utilizarse (requiere biopsia)

Categoria Descripcion Recomendaciones

0 Insuficiente para diagndstico. Existe un 13%

de posibilidad de malignidad

Se requiere evaluaciéon con imagenes mastograficas
adicionales u otros estudios, como ultrasonido y
resonancia magnética, asi como la comparacién con
estudios previos

1 Negativo. Ningun hallazgo que reportar Mastografia cada 2 afios en mujeres a partir de los
40 afios

2 Hallazgos benignos Mastografia cada 2 afios en mujeres a partir de los
40 afios

3 Hallazgos probablemente benignos. Menos del  Requiere seguimiento por imagen unilateral del lado

2% de probabilidad de malignidad

4 Hallazgos de sospecha de malignidad
4a. Baja sospecha de malignidad
4b. Sospecha intermedia de malignidad

4c. Hallazgos moderados de sospecha de
malignidad, pero no clésicos

5 Clasicamente maligno

6 Con diagnéstico histolégico de malignidad

esta enfermedad. Por ello, las campafas enfocadas en
la deteccién oportuna y la prevencion resultan suma-
mente importantes para establecer un diagndstico, y
con ello disminuir la mortalidad asociada a esta enfer-
medad. Ante los resultados obtenidos en las mastogra-
fias realizadas en el afio 2017 en la UMF No. 13, surge
la necesidad de contrastarlos con aquellos del 2014,
afo en que se intensificaron las camparas para la
prevencion del cancer de mama.

Los objetivos de este estudio fueron establecer la
incidencia de mastografias con resultado no conclu-
yente y su utilidad como método diagndstico, asi como
los costos que dicho estudio produce en unidades de
primer nivel.

Método

El disefio de estudio es transversal, comparativo,
retrospectivo y observacional, consistente con los
resultados de las mastografias realizadas a la pobla-
cion femenina de la UMF No. 13 en 2014 y 2017. El
estudio se llevo a cabo en la citada unidad, pertene-
ciente a la Delegacion Norte del IMSS. Se considera-
ron las mujeres de 40 a 69 anos afiliadas al IMSS, asi

con hallazgos dudosos, de manera semestral por 2
o 3 afos

Requiere biopsia

Requiere biopsia

En espera de tratamiento definitivo o valoracién de
respuesta a tratamiento

como aquellas de 35 afios con riesgo alto de desarro-
llar la enfermedad, limitdndonos a las pacientes regis-
tradas en el sistema IMPAX. Se excluyeron las mujeres
con diagndstico previo de cancer de mama, las muje-
res menores de 35 afos y las mayores de 69 anos, asi
como las menores de 40 afios sin factores de riesgo.
Se utiliz la base de datos IMPAX de Radiologia de la
UMF No. 13 para recopilar los datos de los resultados
de las mastografias. Ademas, se realizd un cuestiona-
rio a los encargados de los servicios de radiologia y
finanzas de la UMF No. 13 para determinar los costos.
Posteriormente, se realizo el estudio comparativo entre
las dos poblaciones mediante la prueba de ji al cua-
drado de Pearson para comparar proporciones, con €l
fin de determinar los porcentajes obtenidos de cada
BI-RADS. Se comparé el porcentaje de BI-RADS con
resultado no concluyente para establecer una diferen-
cia significativa entre ambas poblaciones. Finalmente,
se determinaron los factores que influyeron en la dife-
rencia entre los resultados de 2014 y 2017, y asi poder
estimar la utilidad de la mastografia como método diag-
nostico de cribado, basados en la incidencia de resul-
tados no concluyentes en dicho estudio.
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Cuadro Il. Resultados obtenidos de la base de datos IMPAX de los afios 2014 y 2017, divididos segln edad y puntaje

BI-RADS
Clasificacion BI-RADS 2014 Total
e | e | e [ e | e ]| s

30-39 1 0 9 0 0 0 10
40-49 14 11 84 7 2 0 118
50-59 79 81 529 32 4 0 725
60-69 35 50 382 34 4 0 505
Total 129 142 1004 73 10 0 1358
Porcentaje 9.50% 10.46% 73.93% 5.38% 0.74% 0.74% 100%

-“-ﬂ“ﬂ
30-39 2 0 3 1 0 0 6
40-49 234 30 230 1 3 2 500
50-59 235 64 363 13 2 0 677
60-69 116 28 317 4 4 1 470
Total 587 122 913 19 9 3 1653
Porcentaje 35.51% 7.38% 55.23% 1.15% 0.54% 0.18% 100%

Resultados , (587-393.07)° (129-322.93)°
Las pacientes del IMSS deben realizarse la masto- - 393.07 i 322.93

grafia a partir de los 40 afios y se incluyen aquellas (1066—1259.93)2 (1229_1035_07)2

con riesgo alto a partir de los 35 afios. De acuerdo 1259 93 + 1035.07 =278.31

con el departamento de finanzas de la UMF No. 13, el
costo de cada mastografia para el IMSS es de $ 82.00
mas IVA; con respecto al mastdgrafo de la unidad, se
informé que es un equipo digital, cuyo costo es de
alrededor de $1,632,000 y tiene una vida media esti-
mada de 6 afnos.

Durante el afio 2014 se realizaron 1358 mastografias,
mientras que en 2017 fueron 1650 (Cuadro II).

Con los datos mostrados en el cuadro Il, podemos
observar el incremento de pacientes con resultado no
concluyente. Por lo tanto, se elaboraron las tablas de
los valores observados contra los esperados
(Cuadro 1ll), para poder determinar el valor de ji al
cuadrado, el cual fue calculado de la siguiente
manera:

0

2 :Z(observadai — teyrica;)®
teyrica;

Los percentiles 90, 95 y 99 de la distribucion de ji al
cuadrado con un grado de libertad son 2.71, 3.84 y
6.63, respectivamente; por lo tanto, podemos rechazar
la hipdtesis nula con un nivel de significacion del 99%
de que exista una asociacion entre el afio en que se
realiz6 el estudio y el nimero de BI-RADS 0 reporta-
dos, descartando que esto se deba al azar (p < 0.001).

Durante 2017, las pacientes que recibian un resultado
BI-RADS 0 eran enviadas a consulta externa con un resul-
tado sin determinar, sin ninguna urgencia, por lo cual
pasaban de 2 a 3 meses antes de que se solicitara un
nuevo estudio diagndstico, como el US. Dependiendo de
la disponibilidad del servicio de radiologia, se podia rea-
lizar el nuevo estudio en 1 a 2 meses mas, obteniendo
como resultado un retraso en el diagnéstico de las pacien-
tes de 4 a 6 meses, lo cual, en caso de malignidad, puede
ser la diferencia entre un buen y un mal prondstico.
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Cuadro lll. Tablas de valores observados contra
esperados teoricos para el calculo de ji al cuadrado que
compara el nimero de estudios con resultado BI-RADS
0 por afio frente a los resultados diferentes de BIRADS 0

(oo [ o | oo | Tou
BIRADS 0 587 129 716
BIRADS 1-5 1066 1229 2295

1653 1358 3011
Grupo 2017 2014 Total
BIRADS 0 393.07 322.93 716
BIRADS 1-5 1259.93 1035.07 2295
1653 1358 3011
Valor de ji al cuadrado: 278.31.
Discusion

Durante el estudio se observé un incremento signifi-
cativo de pacientes con un resultado no concluyente en
su mastografia (BI-RADS 0), y por ello decidimos bus-
car los motivos que pudieron causar dicho incremento.
Mediante entrevistas a médicos radidlogos de la unidad
se llegd a la conclusion de que el factor predisponente
para la variabilidad de los resultados en las mastogra-
fias es la experiencia del observador. Se logré contactar
con el médico radidlogo encargado del servicio durante
el periodo 2016-2017, quien, siendo egresado reciente-
mente de la especialidad, contaba con poca experien-
cia, siendo este el principal factor modificante para la
interpretacion de los resultados. Asimismo, se entre-
vistd a personas con antigliedad en la unidad mayor de
5 afos, para conocer la experiencia de la doctora
encargada del servicio de radiologia durante el afo
2014, concluyendo que era una persona experimen-
tada, que finalizd su etapa laboral por jubilacion.

De acuerdo con la OMS, la mastografia como método
de deteccion en masa no ha sido efectiva para reducir la
mortalidad, pero si ha logrado una deteccién méas precoz
del cancer de mama. Diversos estudios han evaluado la
diferencia entre la mastografia y el US, la resonancia
magnética, la elastografia y la tomografia computarizada,
con los cuales no ha habido mejores resultados.

Después de analizar los resultados obtenidos, pode-
mos decir que la mastografia es un método diagndstico
con gran utilidad para la deteccion en masa. Sin
embargo, para que sea adecuada deberd ser

interpretada por personal especialista en imagen
mamaria, ya que, de no ser asi, se desperdiciaran
muchos recursos econémicos y se radiara a las pacien-
tes innecesariamente. En el ano 2017 se gastaron
$57,357.30 en las mastografias con resultado BI-RADS
0; esto sin contar con las mastografias subrogadas por
las campafias del IMSS, como las unidades con mas-
tografo movil, y las unidades de transporte para la toma
de mastografias, la asociacion con la Clinica de Mama
del IMSS, entre otras.

No debemos olvidar que, mas alla del costo econd-
mico, las mastografias categorizadas como no conclu-
yentes pueden enmascarar, hasta en un 13% de los
casos, una patologia maligna. Por lo tanto, no se debe
usar el BI-RADS 0 como categoria rutinaria y, en casos
que si lo ameriten, priorizar el seguimiento hasta des-
cartar un cancer de mama.

Por esto, se recomienda al IMSS la contratacion de
personal especializado en la interpretacion de masto-
grafias, ya que es un factor indispensable para el tami-
zaje adecuado de las pacientes. Asimismo, se
recomienda un control mensual de los resultados de las
mastografias para el adecuado cumplimiento de la
NOM-014-SSA2-1994, en la que se establece que Uni-
camente se aceptard un 3% de resultados BI-RADS 0
en las mastografias para obtener resultados
confiables.

Podemos destacar las fortalezas del presente estu-
dio, entre las cuales se encuentran una muestra sufi-
cientemente grande para su estudio estadistico y la
evaluacion en una unidad de primer nivel en la cual se
deberia captar la mayor cantidad de pacientes con
fines de tamizaje. Por otra parte, esta investigacion
limita su estudio a la base de datos IMPAX, por lo que
dependemos del registro fidedigno de las pacientes
sometidas al estudio. Finalmente, se recomienda acor-
tar el tiempo hasta el establecimiento del diagndstico
en las pacientes categorizadas como BI-RADS 0, 3 y
4 a no mas de 30 dias, con la finalidad de recibir el
seguimiento necesario y, por lo tanto, reducir la morta-
lidad por cancer de mama en el IMSS.
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