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Resumen:
							                           

Introducción: En México, el cáncer de mama representa la primera causa de muerte por patología maligna en la mujer, y se presenta cada vez a menor edad. Debido a un incremento en las mastografías BI-RADS 0 se plantea la interrogante sobre cuál es la incidencia de dicho resultado en las mastografías realizadas durante los años 2014 y 2017, determinar los factores asociados a variaciones en la determinación BI-RADS y validar la utilidad diagnóstica de esta escala.
Material y métodos: Estudio transversal, comparativo y retrospectivo, en una población de 1358 mujeres derechohabientes de 40 a 69 años en 2014 y de 1650 mujeres del mismo grupo etario en 2017. Se compararon las medias con la prueba estadística ji al cuadrado de Pearson para comparar proporciones con el fin de determinar diferencias significativas en la incidencia de resultados no concluyentes de la mastografía y así estimar la utilidad de esta como prueba de cribado.


Resultados: En 2014, el 9.5% de las pacientes estudiadas obtuvieron un resultado BI-RADS 0, mientras que en el año 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 asociación entre el año en que se realizó el estudio y el número de BI-RADS 0 reportado.


Conclusiones: Las mastografías con resultado no concluyente de los años 2014 y 2017 mostraron una diferencia significativa, por lo que se determinó que la mastografía es un método diagnóstico con gran utilidad para la detección en masa.





Palabras clave: Mama, Neoplasias de la Mama, Mamografía.
		                         


Abstract:
						                           

Background: In Mexico, breast cancer represents the leading 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 during 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, retrospective 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 mammography 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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Introducción


El cáncer 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.
1,2
 Es un proceso oncológico en el que las células sanas de la glándula mamaria se degeneran y se transforman en tumorales, proliferando y multiplicándose hasta constituir el tumor.
3



En México existen casos documentados desde la segunda década de la vida y con una incidencia máxima entre los 40 y 54 años, con un descenso paulatino a partir de la quinta década de la vida.
4
 Aproximadamente, el 75-80% de los cánceres son invasivos o infiltrantes.

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

El método de cribado debe reducir la tasa de muerte por cáncer. 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 biopsia. El estudio de mamografía reportado como BI-RADS 0 debe ser considerado como sospechoso de malignidad, incluso por encima de aquellos BI-RADS 3 y 4, debido a la incertidumbre en el resultado y a la posibilidad de perder contacto con la paciente.

De acuerdo con la Organización Mundial de la Salud (OMS), el cáncer de mama es el más frecuente en las mujeres de todo el mundo, ya que representa el 16% de todos los cánceres femeninos y su incidencia es creciente debido a la mayor esperanza de vida, el aumento de la urbanización y la adopción de modos de vida occidentales. El cáncer de mama es un problema de salud con tendencia ascendente en su incidencia y mortalidad, determinadas por el envejecimiento de la población, el aumento en la prevalencia de factores de riesgo y la falta de un programa nacional de detección oportuna integral.
5,6
 Las estrategias de prevención no pueden eliminar la mayoría de los casos de cáncer de mama que se dan en los países de ingresos bajos y medios, donde el diagnóstico del problema se hace en fases muy avanzadas; por esto, la piedra angular para mejorar el pronóstico y la supervivencia es la detección precoz. Se recomiendan estudios de tamizaje, como el autoexamen mamario mensual a partir de los 18 años, 7 días después de terminada la menstruación; el examen clínico mamario anual a partir de los 25 años; y la mastografía anual de tamizaje en la mujer asintomática a partir de los 40 años, o el ultrasonido mamario como método de elección inicial en mujeres menores de 35 años con patología mamaria.
7



Hay dos requisitos esenciales para que un método de cribado reduzca la tasa de muerte por cáncer: primero, el cribado debe adelantar el momento del diagnóstico de los cánceres que, por su evolución natural, están destinados a causar la muerte; y segundo, el tratamiento precoz de estos cánceres debe conferir alguna ventaja sobre el tratamiento en una presentación tardía.
8
-
10



Con el fin de reducir la mortalidad, el cribado debe detectar la enfermedad en etapas tempranas, en las que la curación sea más probable. Por lo tanto, un buen método de detección de cáncer deberá aumentar la incidencia en etapas tempranas y reducir la incidencia en etapas tardías, y por lo tanto, disminuir la mortalidad. Sin embargo, es esperado que se realice un sobrediagnóstico de la enfermedad. Por ejemplo, un estudio retrospectivo de 30 años (1980-2010) realizado en los Estados Unidos de Norteamérica sobre el diagnóstico de cáncer de mama reportó una tasa de sobrediagnóstico del 31% en la primera década, el 26% en la segunda y el 21% en la tercera. Considerando que la población en que se realizó la mastografía fue de 1,000,000 de pacientes, el número de casos sobrediagnosticados sería de aproximadamente 200,000.
11,12
 Estas pacientes tienen que someterse a biopsias innecesarias, cirugía, radioterapia, quimioterapia y hormonoterapia por un periodo de 5 años o más, y en muchos casos a una combinación de estos tratamientos por anormalidades que en su curso natural no habrían causado enfermedad. Otro punto que destaca este estudio es que la mastografía, a pesar de reducir la mortalidad, no redujo el número de pacientes que presentaron cáncer con metástasis a distancia, cuya sobrevida a 5 años es de solo el 25%. Por ello, muchos autores determinan que la reducción en la mortalidad global por cáncer de mama, atribuida a la realización de mastografía, se debe a un avance en los tratamientos para la enfermedad. Esto es algo esperado, ya que a medida que surgen mejores tratamientos costo-efectivos es menor la necesidad de realizar cribado.
13,14



En México, el diagnóstico de cáncer de mama se hace en etapas tardías hasta en el 52% de las veces.
7
 Es recomendable realizar la mastografía en mujeres a partir de los 40 años de edad, cada 2 años hasta los 69 años, ya que esta medida ha demostrado reducir la mortalidad y es la aplicada en numerosos países.
15



El diagnóstico de patología mamaria mediante mastografía en edades más tempranas se encuentra ampliamente discutido, pues el 17% de los tumores malignos son diagnosticados en mujeres menores de 50 años y solo el 5% de ellos en mujeres menores de 40 años. La principal justificación para no utilizar la mastografía en pacientes menores de 40 años es que la calidad de la imagen es menor a esta edad, debido a la densidad mamaria.
15



El sistema BI-RADS se estableció en 1998 por el American College of Radiology con la finalidad de unificar criterios para la adecuada clasificación de las lesiones de mama. La escala BI-RADS consta de siete estadios (0-6), siendo el 0 un resultado incompleto que requiere una evaluación por imagen adicional y el 6 un estadio que cuenta con una biopsia que documenta malignidad (Cuadro I).
16
 El BI-RADS 0 se utilizó en sus inicios para indicar proyecciones adicionales en el cribado. Esta categoría debe emplearse cuando no se cuente con un equipo de ultrasonografía 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 mastografías que se realizan a una gran cantidad de pacientes en los institutos de salud. Si se obtiene un resultado no concluyente, el médico deberá solicitar las mastografías previas con el fin de apoyar un diagnóstico.
17
 Los estudios realizados en la Universidad de Vermont señalan que todo estudio de mamografía reportado como BI-RADS 0 debe ser considerado como sospechoso de malignidad, incluso por encima de aquellos BI-RADS 3 y 4, debido a la incertidumbre 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 categoría 0 son sometidas a otro estudio de imagen, mientras que hasta un 20% llegan a requerir biopsia.
18
-
20
 Según la Norma Oficial Mexicana 14, para la prevención, diagnóstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiológica del cáncer de mama, se establecen indicadores para poder determinar la valoración mastográfica adecuada. Entre ellos se encuentra el Índice de imágenes adicionales, que establece el porcentaje aceptado de resultados no concluyentes (BI-RADS 0) de un total de mastografías realizadas. Este índice puede calcularse utilizando la siguiente fórmula:




Cuadro I




Clasificación BIRADS La categoría 0 es un estudio no concluyente BIRADS 1 y 2 requerirán un seguimiento bianual A partir de BIRADS 3 existe sospecha de malignidad y exige seguimiento riguroso BIRADS 6 no suele utilizarse requiere biopsia











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



	1
	Negativo. Ningún hallazgo que reportar
	Mastografía cada 2 años en mujeres a partir de los 40 años



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



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



	4
	Hallazgos de sospecha de malignidad
	Requiere biopsia



	
	4a. Baja sospecha de malignidad
	



	
	4b. Sospecha intermedia de malignidad
	



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



	5
	Clásicamente maligno
	Requiere biopsia



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






















El estándar aceptable de este índice es un valor < 3%.
21



La variabilidad en la aplicación de la terminología BI-RADS en la práctica médica no ha sido estudiada adecuadamente. En un gran número de casos, la falta de experiencia en la interpretación puede contribuir a un retardo en el tratamiento médico. Existen ciertas limitantes que afectan en la unificación en la interpretación de la mastografía: la densidad del tejido mamario; el tipo, los contornos y la morfología de la lesión; o la presencia de microcalcificaciones asociadas, entre otros.
22,23
 El tamizaje mediante mastografía tiene beneficios, como la reducción de costos asociados al tratamiento, ya que cuando el cáncer de mama es diagnosticado de forma temprana su tratamiento es menos invasivo y costoso.
24
 La dosis efectiva de radiación de una mamografía es de 0.3 mSv, que es casi la misma que una persona promedio recibe en 1 mes.
25



Alrededor del mundo existen diferencias en los métodos que las distintas instituciones de salud pública aplican en su población para el diagnóstico de esta patología. Por ejemplo, las mujeres en China presentan senos relativamente pequeños y densos, factor que aumenta los resultados falsos negativos en las mastografías; por esta razón, se ha implementado el ultrasonido (US) como método de detección primario en la clínica de ese país. Sin embargo, se ha demostrado que las características ecográficas de las lesiones benignas y malignas se anulan sustancialmente entre sí.
26
 Por otra parte, en 2017 se realizó en Lagos, Nigeria, un estudio que tuvo como objetivo determinar cuál era el método más costo-efectivo para el cribado del cáncer de mama en un país de bajos recursos, donde compararon el uso de US y de mamografía como herramientas de detección del cáncer de mama en mujeres del sudoeste de Nigeria, al determinar la densidad del parénquima mamario y comparar ambos estudios con el fin de establecer la sensibilidad independiente del ultrasonido y la mamografía. Las pacientes fueron analizadas mediante mastografía y US. Los resultados fueron siete pacientes confirmadas con resultados malignos, de las cuales seis fueron detectadas tanto por mastografía como por US y solo una fue diagnosticada únicamente por US, ya que no fue posible determinar una clasificación BI-RADS por mastografía por aumento en la densidad. Con esto, el estudio concluye que el US se puede utilizar como una primera línea de cribado para cáncer de mama, especialmente en áreas remotas o rurales en países en desarrollo.
27



Las unidades de medicina familiar son el primer contacto con las pacientes en edad de riesgo para padecer esta enfermedad. Por ello, las campañas enfocadas en la detección oportuna y la prevención resultan sumamente importantes para establecer un diagnóstico, y con ello disminuir la mortalidad asociada a esta enfermedad. Ante los resultados obtenidos en las mastografías realizadas en el año 2017 en la UMF No. 13, surge la necesidad de contrastarlos con aquellos del 2014, año en que se intensificaron las campañas para la prevención del cáncer de mama.

Los objetivos de este estudio fueron establecer la incidencia de mastografías con resultado no concluyente y su utilidad como método diagnóstico, así como los costos que dicho estudio produce en unidades de primer nivel.





Método


El diseño de estudio es transversal, comparativo, retrospectivo y observacional, consistente con los resultados de las mastografías realizadas a la población femenina de la UMF No. 13 en 2014 y 2017. El estudio se llevó a cabo en la citada unidad, perteneciente a la Delegación Norte del IMSS. Se consideraron las mujeres de 40 a 69 años afiliadas al IMSS, así como aquellas de 35 años con riesgo alto de desarrollar la enfermedad, limitándonos a las pacientes registradas en el sistema IMPAX. Se excluyeron las mujeres con diagnóstico previo de cáncer de mama, las mujeres menores de 35 años y las mayores de 69 años, así como las menores de 40 años sin factores de riesgo. Se utilizó la base de datos IMPAX de Radiología de la UMF No. 13 para recopilar los datos de los resultados de las mastografías. Además, se realizó un cuestionario a los encargados de los servicios de radiología y finanzas de la UMF No. 13 para determinar los costos. Posteriormente, se realizó el estudio comparativo entre las dos poblaciones mediante la prueba de ji al cuadrado de Pearson para comparar proporciones, con el fin de determinar los porcentajes obtenidos de cada BI-RADS. Se comparó el porcentaje de BI-RADS con resultado no concluyente para establecer una diferencia significativa entre ambas poblaciones. Finalmente, se determinaron los factores que influyeron en la diferencia entre los resultados de 2014 y 2017, y así poder estimar la utilidad de la mastografía como método diagnóstico de cribado, basados en la incidencia de resultados no concluyentes en dicho estudio.





Resultados


Las pacientes del IMSS deben realizarse la mastografía a partir de los 40 años y se incluyen aquellas con riesgo alto a partir de los 35 años. De acuerdo con el departamento de finanzas de la UMF No. 13, el costo de cada mastografía para el IMSS es de $ 82.00 más IVA; con respecto al mastógrafo de la unidad, se informó que es un equipo digital, cuyo costo es de alrededor de $1,632,000 y tiene una vida media estimada de 6 años.

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




Cuadro II




Resultados obtenidos de la base de datos IMPAX de los años 2014 y 2017 divididos según edad y puntaje BIRADS













	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%



	
Edad (años)

	
Clasificación BI-RADS 2017

	
Total




	
B0

	
B1

	
B2

	
B3

	
B4

	
B5




	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%






















Con los datos mostrados en el Cuadro II, 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 III), para poder determinar el valor de ji al cuadrado, el cual fue calculado de la siguiente manera:




Cuadro III




Tablas de valores observados contra esperados teóricos para el cálculo de ji al cuadrado que compara el número de estudios con resultado BIRADS 0 por año frente a los resultados diferentes de BIRADS 0













	BIRADS 0
	587
	129
	716



	BIRADS 1-5
	1066
	1229
	2295



	
	1653
	1358
	3011



	
Esperado




	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.

Los percentiles 90, 95 y 99 de la distribución de ji al cuadrado con un grado de libertad son 2.71, 3.84 y 6.63, respectivamente; por lo tanto, podemos rechazar la hipótesis nula con un nivel de significación del 99% de que exista una asociación entre el año en que se realizó el estudio y el número de BI-RADS 0 reportados, descartando que esto se deba al azar (p < 0.001).

Durante 2017, las pacientes que recibían un resultado BI-RADS 0 eran enviadas a consulta externa con un resultado sin determinar, sin ninguna urgencia, por lo cual pasaban de 2 a 3 meses antes de que se solicitara un nuevo estudio diagnóstico, como el US. Dependiendo de la disponibilidad del servicio de radiología, se podía realizar el nuevo estudio en 1 a 2 meses más, obteniendo como resultado un retraso en el diagnóstico de las pacientes de 4 a 6 meses, lo cual, en caso de malignidad, puede ser la diferencia entre un buen y un mal pronóstico.





Discusión


Durante el estudio se observó un incremento significativo de pacientes con un resultado no concluyente en su mastografía (BI-RADS 0), y por ello decidimos buscar los motivos que pudieron causar dicho incremento. Mediante entrevistas a médicos radiólogos de la unidad se llegó a la conclusión de que el factor predisponente para la variabilidad de los resultados en las mastografías es la experiencia del observador. Se logró contactar con el médico radiólogo encargado del servicio durante el periodo 2016-2017, quien, siendo egresado recientemente de la especialidad, contaba con poca experiencia, siendo este el principal factor modificante para la interpretación de los resultados. Asimismo, se entrevistó a personas con antigüedad en la unidad mayor de 5 años, para conocer la experiencia de la doctora encargada del servicio de radiología durante el año 2014, concluyendo que era una persona experimentada, que finalizó su etapa laboral por jubilación.

De acuerdo con la OMS, la mastografía como método de detección en masa no ha sido efectiva para reducir la mortalidad, pero sí ha logrado una detección más precoz del cáncer de mama. Diversos estudios han evaluado la diferencia entre la mastografía y el US, la resonancia magnética, la elastografía y la tomografía computarizada, con los cuales no ha habido mejores resultados.

Después de analizar los resultados obtenidos, podemos decir que la mastografía es un método diagnóstico con gran utilidad para la detección en masa. Sin embargo, para que sea adecuada deberá ser interpretada por personal especialista en imagen mamaria, ya que, de no ser así, se desperdiciarán muchos recursos económicos y se radiará a las pacientes innecesariamente. En el año 2017 se gastaron $57,357.30 en las mastografías con resultado BI-RADS 0; esto sin contar con las mastografías subrogadas por las campañas del IMSS, como las unidades con mastógrafo móvil, y las unidades de transporte para la toma de mastografías, la asociación con la Clínica de Mama del IMSS, entre otras.

No debemos olvidar que, más allá del costo económico, las mastografías categorizadas como no concluyentes pueden enmascarar, hasta en un 13% de los casos, una patología maligna. Por lo tanto, no se debe usar el BI-RADS 0 como categoría rutinaria y, en casos que sí lo ameriten, priorizar el seguimiento hasta descartar un cáncer de mama.

Por esto, se recomienda al IMSS la contratación de personal especializado en la interpretación de mastografías, ya que es un factor indispensable para el tamizaje adecuado de las pacientes. Asimismo, se recomienda un control mensual de los resultados de las mastografías para el adecuado cumplimiento de la NOM-014-SSA2-1994, en la que se establece que únicamente se aceptará un 3% de resultados BI-RADS 0 en las mastografías para obtener resultados confiables.

Podemos destacar las fortalezas del presente estudio, entre las cuales se encuentran una muestra suficientemente grande para su estudio estadístico y la evaluación en una unidad de primer nivel en la cual se debería captar la mayor cantidad de pacientes con fines de tamizaje. Por otra parte, esta investigación 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 acortar el tiempo hasta el establecimiento del diagnóstico en las pacientes categorizadas como BI-RADS 0, 3 y 4 a no más de 30 días, con la finalidad de recibir el seguimiento necesario y, por lo tanto, reducir la mortalidad por cáncer de mama en el IMSS.
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