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Resumen

El cancer de mama es el tipo de cancer mas frecuente y con mayor mortalidad a
nivel mundial. En paises de altos ingresos, posterior al diagnéstico de cancer de
mama, el prondéstico ha mejorado, debido a la implementacién de programas de
deteccion oportuna, ademas de protocolos de tratamiento adecuadamente
estandarizados.

En los paises con recursos limitados, continda siendo un reto el conseguir una
deteccion oportuna y garantizar el acceso universal a un tratamiento efectivo.

La mamografia de tamizaje es la herramienta diagnostica mas utilizada para
detectar el cancer de mama en un estadio subclinico, permitiendo iniciar un
tratamiento oportuno y efectivo, ya sea médico o quirurgico.

El sistema BI-RADS (Breast Imaging-Reporting and Data System) en su 52
edicidon, es el instrumento utilizado para unificar los informes de los hallazgos

encontrados en los estudios de imagen de la mama.
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LISTA DE DEFINICIONES

CONCORDANCIA: Medida en que dos o mas métodos, observaciones o técnicas

estan de acuerdo en un fendmeno observado

TAMIZAJE: Conjunto de pruebas o métodos aplicados a poblacion asintomatica, con
el objetivo de identificar aquellos que tengan una condicién o enfermedad, y que

puedan beneficiarse de un tratamiento oportuno.
MAMOGRAFIA: Imagen plana de la glandula mamaria procesada con rayos X

ASIMETRIA MAMOGRAFICA: Area de densidad mas extensa en una mama con

respecto a la otra en una o ambas proyecciones

ASIMETRIA: Area pequefia (menor a un cuadrante) de tejido fibroglandular denso,

observada en una sola proyeccion

ASIMETRIA GLOBAL: Area importante (mayor a un cuadrante) de tejido

fibroglandular denso que se observa en las dos proyecciones ortogonales

ASIMETRIA FOCAL: Area pequefia (menor a un cuadrante) de tejido fibroglandular

denso, que se observa en las dos proyecciones ortogonales

ASIMETRIA EN DESARROLLO: Nueva asimetria focal, de mayor tamafio 0 mas

evidente que en estudios previos.
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Antecedentes.

En 2022, a nivel mundial se diagnosticaron 2,3 millones de casos de cancer de
mama en mujeres, con un registro de 670.000 defunciones, siendo este el
panorama global actual segin la OMS. Por otra parte, las estimaciones a nivel
mundial demuestran grandes variaciones en la morbilidad y mortalidad por
cancer de mama en base al grado de desarrollo humano. A nivel global, el
cancer de mama afecta a mujeres desde la pubertad, pero con mayor frecuencia
en mujeres adultas.

En México durante 2022, la incidencia de cancer de mama entre mujeres de 20
afios 0 mas fue de 23.790, a pesar de todas las politicas publicas desarrolladas
por el gobierno (2)

La incidencia nacional (México) fue de 27.64 por cada 100 mil habitantes de 20
afios y mas. En las mujeres fue mayor, con 51.92 contra 1.25 en los hombres,
cifras que coinciden a nivel mundial, constituyéndose como la principal causa de
muerte entre mujeres causada por tumores malignos.

En 2022, del total de muertes por tumores malignos en personas de 20 afos y
mas (87 880), 9.0 % fue por cancer de mama (7 888). De estos casos, 99.4 %
se presentd en mujeres (7 838) y 0.6 %, en hombres (2)

La realidad en Europa, especificamente en Espafa, acerca de los canceres mas
prevalentes diagnosticados en este pais en 2023, segun informes de SEOM
(sociedad espafiola de Oncologia Médica) son en primer lugar los de colon y
recto, en segundo los canceres de mama y sucesivamente los de pulmoén,
préstata y vejiga (3).

En cuanto al cancer mamario, la evidencia cientifica confirma que, en paises
ampliamente desarrollados, la implementacion de programas de tamizaje
organizados y llevados a cabo de manera Optima, pueden disminuir entre el 20 y
40% la tasa de mortalidad y la carga de la enfermedad de la poblacion de
riesgo. Para conseguir dicho impacto en el mediano plazo, es esencial contar
con servicios de alta calidad, desde los programas de tamizaje hasta los

tratamientos médicos, quirdrgicos y de rehabilitacion (4). La informacién extraida
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del diario oficial de la federacibn también menciona que el mejoramiento
continuo de los diferentes procesos realizados, desde la prevenciéon, asi como
tratamiento y seguimiento, conlleva a enfocar las acciones hacia la poblacion
con mayor riesgo. Para ello es indispensable regular los proveedores de
servicios publicos y privados, asi como formar y capacitar continuamente al
personal especializado que participa en cada proceso.

Para que un programa de tamizaje de cancer de mama sea eficaz, se deben
evitar intervenciones innecesarias ante lesiones con caracteristicas clara y
tipicamente benignas.

La autoexploracion y la exploraciéon clinica de mama son mas efectivas cuando
se acompafnan de un programa de tamizaje organizado (1,4). La Organizacion
Mundial de la Salud recomienda educar y sensibilizar a las mujeres sobre el
conocimiento de las caracteristicas normales de sus mamas con el fin de buscar
atencion de los servicios de salud ante cualquier anormalidad detectada, sin
embargo, enfatiza que solo los programas de tamizaje con mastografia, pueden
reducir las tasas de mortalidad por esta enfermedad.

Es prioritario que las diferentes instituciones de salud publicas y privadas
desarrollen la infraestructura necesaria y la capacitacion adecuada del personal
de salud, para alcanzar los objetivos y metas de los programas de tamizaje, y
asi disminuir la mortalidad por cancer de mama. La mamografia es el estudio de
rayos “X” recomendado a mujeres asintoméaticas de 40 a 69 afios de edad, con
el objetivo de detectar anomalias no percibidas por los métodos de observacion
o palpacion. Es la Unica técnica que ofrece una deteccion suficientemente
oportuna, que, en conjunto con la exploracién fisica, consigue una sensibilidad
hasta del 75% (5).

La mamografia es una imagen bidimensional de la glandula mamaria formada
por la atenuacion experimentada por los rayos X, al traspasar los medios que
constituyen la mama. Para lograr ubicar una lesion en forma tridimensional, se

deben adquirir dos proyecciones (5).
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La mamografia se compone de dos tomas radiograficas, una proyeccion craneo
caudal y otro medio oblicuo lateral.

El estudio es rapido y puede condicionar dolor tolerable, pues es necesaria una
adecuada compresion de la mama para lograr la distension del tejido glandular.
Se pueden encontrar algunas anomalias, sin embargo, un resultado anormal, no
es sindénimo de cancer. Solo una de cada 10 pacientes con anomalias en la
mastografia tiene cancer.

Existen dos clases de mastografia:

La mastografia de tamizaje o0 deteccion oportuna, utilizada en mujeres
asintomaticas.

La mastografia diagndstica, realizada a mujeres que presentan algin sintoma o
signo detectado por exploracion fisica.

Las indicaciones para la realizacibn de una mastografia en México se
encuentran establecidas en la Guia de Practica Clinica (GPC) “Prevencion,
Tamizaje y Referencia Oportuna de Casos Sospechosos de Cancer de Mama en

el Primer Nivel de Atencion” (1,7)

Indicaciones de mastografia GPC S-001-08

e-Mujeres asintomaticas de 40 a 49 afios con riesgo medio: Mastografia anual.

o -Mujeres asintomaticas de 50 a 74 afios: Mastografia cada 1 a 2 afios.

o -Mujeres con riesgo alto de cancer de mama: Mastografia anualmente
a partir de los 30 afios de edad, pero no antes de los 25 afios de edad.

o -Mujeres con hermanas o madres con cancer de mama pre
menopausico: Mastografia anualmente a partir de los 30 afios, pero no antes de
los 25 afios de edad o 10 afios antes de la edad de diagndstico del familiar
afectado mas joven (lo que resulte mas tardio).

o -Mujeres con antecedentes de radiacién de térax recibida entre los 10 y
30 afos: Mastografia inicial 8 afios después de la radioterapia, pero nunca antes

de los 25 afnos de edad.
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Multiples factores influyen en la precision diagndstica de la mastografia de
tamizaje, como son las caracteristicas propias de la glandula mamaria, los
protocolos al realizar e interpretar los estudios, asi como el conocimiento de los
médicos radidlogos. Existen multiples estudios en paises con un alto desarrollo
que demuestran la importancia de implementar un programa de tamizaje
organizado, para lograr reducir la mortalidad por CM. Por otro lado, en los
paises subdesarrollados, la eficacia de los programas de tamizaje aun es baja
para lograr reducir la mortalidad por CM, debido a deficiencias en el control de
calidad, recursos insuficientes y pobre capacitacion del personal. En México
existe una pobre adherencia a las normas establecidas por instancias
internacionales como el Colegio Americano de Radiologia (ACR) y la
Comunidad Europea, entre las cuales destacan la obtencion y procesamiento de
las imagenes, el acondicionamiento de la sala de interpretacion y la
concordancia de los informes realizados por los médicos radiélogos.

El Colegio Americano de Radiologia (ACR), cre6 el Sistema de informes y
registro de datos de estudios por imagenes de la mama (BI-RADS), con el
objetivo de aumentar la precision diagnostica y concordancia de los informes
radiolégicos, en la evaluacion e interpretacion de estudios de imagen de las
mamas, desde 1993 en su primera edicion, hasta la 5ta y actual publicada en
2013. El sistema propone un método normalizado para informar los estudios de
imagen de la mama, el cual ha conseguido validez a través de los afios y
aceptacion internacional, por lo que se utiliza actualmente para garantizar la
calidad en los informes de estudios imagenolégicos de la mama. En México, es
el sistema recomendado por la GPC mexicana.

De acuerdo a la 5ta edicion del BI-RADS, las asimetrias se definen como zonas

densas unilaterales de tejido fibroglandular existen 4 tipos de asimetrias.

Los 4 tipos de asimetria son:
A. Asimetria: Area pequefia (menor a un cuadrante) de tejido fibroglandular
denso.

Sélo aparece en una proyeccion.
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La mayoria representan artefactos por superposicion.

B. Asimetria global: Area importante (mayor a un cuadrante) de tejido
fibroglandular denso.

Aparece en dos proyecciones ortogonales.

No hay nodulos, distorsiones ni calcificaciones asociadas.

C. Asimetria focal: Area pequefia (menor a un cuadrante) de tejido
fibroglandular denso.

Aparece en dos proyecciones con aspecto similar en todas.

Borde concavo que suele estar intercalado con grasa.

D. Asimetria en desarrollo: Asimetria focal nueva, mas grande o mas evidente
gue en estudios previos.

Aproximadamente el 15% representan lesiones malignas.

Requiere biopsia a menos que presente hallazgos benignos por otra modalidad.

Es indispensable que el diagnéstico obtenido en la valoracion de una
mamografia sea certero y fiable, ya que, al ser el ultimo filtro en el proceso de
tamizaje, un resultado erroneo puede condicionar que no se logre la deteccion
oportuna del cancer. Es por eso que los médicos radiélogos tienen que tener los
conocimientos y experiencia necesarios.

El sistema BI-RADS es observador dependiente, por lo que es fundamental
lograr una buena concordancia de las interpretaciones realizadas por los
meédicos. Es por eso que conviene medir la variabilidad entre los observadores,
para poder evaluar el desempeio al utilizar el sistema BI-RADS, permitiendo
encontrar fallas en la precision e implementar areas de mejora.

Las tasas de variabilidad entre los observadores de estos estudios deberian de
ser bajas, sin embargo, en el departamento de radiologia de este hospital, los
estudios mamograficos son evaluados e interpretados por médicos especialistas
y meédicos en formacion, que tienen diferentes niveles de conocimientos y

experiencia (9).
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En estudios similares a este como “Nivel de concordancia en la interpretacion de
calcificaciones mamarias en las pacientes que fueron llevadas a biopsia por
esterotaxia en la fci —ic entre noviembre de 2004 a noviembre de 2008” como
objetivo de establecer la variabilidad inter observador en la categorizacién de las
microcalcificaciones mamograficas, segun el sistema (BIRADS 4 edicion)
tomando en cuenta dos evaluadores, a través de un estudio de concordancia,
buscando estimar las razones de probabilidad y el valor predictivo positivo de
categoria de microcalcificaciones. La muestra tomada a partir del universo fue
de 108 placas mamogréaficas de 107 mujeres de 31 a 90 afios, a las cuales se
les habia practicado una biopsia guiada con esterotaxia por presentar
calcificaciones mamarias, en la FCI — IC de noviembre de 2004 a noviembre de
2008, con resultados mamograficos registrados para andlisis. En una hoja de
recoleccion de datos, los evaluadores calificaron las calcificaciones, acorde a lo
indicado en el BIRADS 4ta edicion, ignorando el resultado histopatolégico ni la
evaluacion del otro examinador (doble ciego). Posteriormente, se aplicd un
andlisis Kappa ponderado para determinar el nivel de concordancia entre los
dos examinadores. Se calcularon los valores predictivos positivos y las razones
de probabilidad para cada categoria de calcificaciones. La concordancia entre
los dos evaluadores fue de k: 0.324 (1C95% 0.176 — 0.469) igual o muy cercano
a lo reportado en la bibliografia. También se estableci6é la variabilidad inter
observador para la lectura de calcificaciones mamarias, encontrando que si bien
no es lo mas éptima, no existe una incongruencia con otros estudios similares.
La descripcion adecuada de las calcificaciones mamarias acorde a la
nomenclatura BIRADS ayuda a predecir el riesgo de cancer mamario (8).

Se incluye el estudio realizado para trabajo de tesis “Concordancia inter e intra
observador para composicion del tejido mamario y categoria de valoracion en la
interpretacion de mastografias de tamizaje utilizando el sistema BI-RADS 52
edicion”

En este estudio se concluye que la concordancia inter observador para
composicién del tejido mamario fue moderada entre los médicos especialistas e

igualmente moderada entre los médicos residentes del ultimo afio (9).
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El objetivo del siguiente estudio realizado en Manizales, Colombia, fue la
evaluacion de calidad de la imagen, la lectura y el servicio de mamografia de
algunos centros radiologicos. Se evalud la infraestructura, la tecnologia y el
personal de la unidad. Un médico experto en interpretacion de mamografias,
evaluo la calidad de la imagen y de su interpretacion. El analisis estadistico se
hizo utilizando un anova y determinando la indice kappa y el porcentaje de
desacuerdo. Resultados. Se encontré falta de calidad de los estudios
mamograficos, por presentar artefactos en el 75 % de ellas, ademas de
deficiencias en la identificacidn y rotulacion de los mismos. En algunos estudios,
en la toma de la proyeccion MLO, no se visualizé el angulo infra mamario. En los
cuatro centros, se encontrén un bajo grado de concordancia en el reporte BI-
RADS, con grandes diferencias en el informe y la descripcion de los hallazgos.
Conclusion. Los centros radiologicos evaluados son funcionales, pero con
deficiencias considerables en la calidad de imagenes y en su interpretacion,
manifestando la necesidad de mejorar los estandares de calidad (10).

En el siguiente estudio el objetivo fue determinar la concordancia intra e inter
observador, al categorizar la densidad del tejido mamario, entre un grupo
de médicos radiélogos, segun el BI-RADS 5ta edicién, ademas de analizar la
concordancia entre la categorizacion de los médicosy la categorizacion
automatica por un software comercial de un mamaografo digital.

6 médicos categorizaron la densidad mamogréafica de 451 mamografias en dos
oportunidades con un intervalo de 1 mes. Se calcularon los coeficientes kappa
ponderados lineales de acuerdo inter e intra observador para el grupo médico y
la concordancia entre el software comercial y el reporte de la mayoria.

En el resultado se determin6 un acuerdo entre moderado y casi perfecto inter e
intra observador entre los radiélogos, con los criterios establecidos en el sistema
BI-RADS 5.2 edicion. (11)

En el siguiente estudio realizado en Bogota, se analizé la concordancia entre

meédicos radidlogos, en la interpretacion de mamografias, utilizando el sistema
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BI-RADS. Mediante la indice kappa se determiné la concordancia de la
categorizacion diagnostica del sistema BI-RADS en los informes de
mamografias entre los médicos de los centros radioldgicos y el consenso de dos
médicos radiélogos expertos del Instituto Nacional de Cancerologia. Se encontrd
una concordancia débil en la categorizacion BI-RADS en los reportes
mamograficos de los médicos radidlogos expertos y los médicos especialistas
de los otros centros participantes en el estudio. Sugiriendo que, a pesar de
utilizar el sistema estandarizado BI-RADS, aun existe una alta variabilidad

dependiente del observador. (12)
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Justificacion.

La mamografia de tamizaje es la herramienta principal para la deteccion
oportuna de cancer de mama, implementada con éxito en paises desarrollados,
sin embargo, en paises en vias de desarrollo, existen multiples limitantes que
disminuyen el impacto en la reduccion de mortalidad, debido a baja captacion de
pacientes, prontitud en la interpretacion de estudios, falta de capacitacion de
personal e implementacion de protocolos adecuados de control de calidad en la
toma de estudios e interpretacién de los mismos.

En este estudio, el interés principal es la evaluacion de concordancia en la
interpretacion y evaluacion de asimetrias en mamografias de tamizaje, entre
meédico radiélogo con alta especialidad en radiologia de la mama y residente de
altimo afio de la especialidad, para poder valorar el desempefio de nuestro
departamento.

Existen multiples estudios de valoracion de concordancia y variabilidad inter e
intra observador, para la evaluacion de mamografias, enfocadas en el tipo de

densidad mamaria, pero no especificamente de la valoracion de asimetrias.
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Pregunta de investigacion.

¢, Qué concordancia inter observador existe entre médico residente de 3er afio y
médico radidlogo con alta especialidad en radiologia de la mama, del
departamento de Radiologia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”,
en la deteccion y categorizacidon de asimetrias en mamografias de tamizaje,

utilizando el sistema BI-RADS 5ta edicion?

Hipotesis.
Existe buena concordancia (valor de K 0.61 o mayor), entre médico radiélogo

con subespecialidad en radiologia de la mama y médico residente del ultimo

afo, para hallazgo y categorizacion de asimetrias.

. Objetivo general

Evaluar el grado concordancia inter observador existente entre un médico
radiélogo adscrito con alta especialidad en radiologia de mama y un residente
del ultimo afio del departamento de imagenologia, en la identificacion y tipo de
asimetrias al interpretar mastografias de tamizaje de acuerdo con el sistema BI-
RADS 52 edicion.

. Objetivos especificos

-Determinar la concordancia entre médico radiélogo adscrito y residente de
altimo afio en la presencia o ausencia de asimetrias en mamografias de

tamizaje.

-Determinar la concordancia inter observador entre médico radidlogo adscrito y

residente de dltimo afio, en la categorizacion del tipo de asimetria.
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Metodologia.

Lugar de realizacion Departamento de imagenologia Hospital Central “Dr.

Ignacio Morones Prieto”, San Luis Potosi, S. L. P.

Disefno del estudio.

Tipo de estudio: Estudio observacional, transversal, analitico, retrospectivo.

Universo de estudio

Mamografias de tamizaje realizadas en el departamento de Imagenologia del
Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto, sin importar la procedencia de la

paciente o sus antecedentes; acorde a los criterios de seleccién del estudio.

Criterios de seleccién
e Inclusién

- Estudios mamograficos de tamizaje completos (proyecciones craneocaudal y

medio lateral oblicua de cada mama)

. Exclusion

- Mamografias que no cumplan con los criterios de calidad.

- Mamografias de mujeres con antecedentes de cancer de mama, cirugias o
colocacién de implantes

o Variables en el estudio

El estudio corresponde a uno de concordancia, pudiendo encontrar variables

cualitativas o cuantitativas.
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CUADRO 1 de variables

Variable

ASIMETRIA

Variable

CATEGORIA

DE
VALORACIO
N

Definicion
operaciona
I
PRESENCI
AO
AUSENCIA
DE
ASIMETRIA
Definicion

operaciona

|

TIPO DE
ASIMETRIA
OBSERVA
DA

Valores

posibles

1=SI
2=NO

Valores

posibles

1=ASIMETR
A
2=ASIMETR
IA FOCAL
3=ASIMETR
IA GLOBAL

Unidade

S

N/A

Unidade
S

N/A

Tipo de

variable

CUALITATI
VA BINARIA

Tipo de

variable

CUALITATI
VA
ORDINARIA
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Tipo de muestreo.

El tamafio de muestra sera por conveniencia de acuerdo a los criterios de
seleccion.

Se incluiran estudios de mamografia realizados en el departamento de

Imagenologia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto.

Tabla 1 formato de los datos variables en un estudio de concordancia

Tabla 1. Formato de los datos en un estudio de concordancia

Observador 2

Dbservador 1 1 2 C Total
2 .:":: 1 :":1: . .:":zc Il
C X o Xeo Xc
Total X X2 X n

Tabla 2 datos hipotéticos de clasificacion de una muestra de 100 radiografias
por dos radiélogos

Tabla 2. Datos hipotéticos de clasificacion de una muestra de 100

radiografias por dos radiologos.

Radiologo 2
Radidlogo1  Anormal Dudosa Normal Total
Anormal 12 4 3 25
Dudosa 1 10 5 16
Normal 2 4 53 59
Total 21 18 61 100
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Método de aleatorizacion
No Aplica

Prueba piloto
No requerida

Estrategia de busqueda bibliografica

Revision de bibliografia, en portales como Scielo, ResearchGate, Google,

Scholar o Dialnet teniendo como filtro las fechas de publicaciones desde el 2022

en

adelante, asi como factores involucrados en este estudio en relaciéon como

interobservancia, analisis del sistema BI-RADS 5, importancia de la mastografia,

etc. Por otra parte, se consideraron las variables de inclusion, exclusion y

eliminacion, detalladas anteriormente.

CUADRO 2 Variables de inclusion e inclusion

Paciente Intervencién Comparacion
¢;Coémo ¢, Qué ¢ Qué alternativa
describiria al intervencion u opcién

grupo de quiere diferente se
pacientes o considerar? quiere comparar
poblacion de con la

interés? intervencion?

Resultado

¢En qué resultado
medible se esté
interesado?

¢ Qué se esta tratando
de lograr, medir,

mejorar o afectar?

Mujeres con
estudios de
mastografia

de tamizaje.

Diagnostico de
asimetrias en

mastografia.

Concordancia de
diagnéstico entre
médicos
radiélogos, de
acuerdo al
BIRADS 5ta

edicion.

Existe alta
concordancia en la
identificacion y
clasificacion de
asimetrias en
mastografias entre

médicos radiélogos.
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CUADRO 3 Cuadro de Descriptores

Palabra clave

2. Interpr

etacion

3. Conco

rdancia

Decs

mamogr

afia

Interpre
tacion
de
imagen
radiogra
fica
asistida
por
ordenad
or
Observ
ancia
de las
directric
es

Sinéni
mos
Mamogr

afia
digital
Mamogr
afia por
tomo
sintesis
Interpre
tacion
de
imagen
radiogra
fica
asistida
por
comput
adora
Cumpli
miento
de los
protocol
0S

Mesh Syno
nyms
Mammo

graphy

Radiogra
phic
Image
Interpret
ation,
Compute
r

Assisted

Guidelin
e
Adheren
ce

Definition

Exploracio
n
radiografic
ade la
mama

Conformid
ad en el
cumplimien
too
seguimient
o de los
requerimie
ntos
oficiales,

reconocido
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Cribado
sistema

tico

Tamiza
cién

masiva

Mass
Screenin

g

so
instituciona
les,
directrices,
recomenda
ciones,
protocolos,
vias 'y
otros
parametros
Procedimie
ntos
periédicos
organizado
S,
realizados
en grandes
grupos de
individuos
con el fin
de detectar
enfermeda
des
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Fuente de

informacion

Estrategia de

busqueda

Mamografia y
concordancia

Andlisis de
concordancia
en
interpretacion
de
mamografias
Estado de la
mamografia en

México

Analisis estadistico.

Limites

2019 a
2024, inglés
o espafiol

2010 a
2024
Esparol

En espafiol,
intervalo de
tiempo en
cualquier

momento

Filtros
(titulo,
resumen,
criterios de

seleccion)

Titulo,

resumen, tema

Titulo,

resumen, tema

Titulo,
resumen, tema
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Se utilizara la estadistica Kappa de Cohen para valorar el nivel de concordancia

entre los dos evaluadores.

Se realizar4 estadistica descriptiva con medidas de tendencia central,

reportando la media y mediana de los datos, considerando una distribucion

normal, la cual sera comprobada de manera grafica.

Tabla 3 valoracion del indice kappa

Valor de k Fuerza de la concordancia
<0.20 Pobre

0.21-0.40 Débil

0.41-0.60 Modera

0.61-0.80 Buena

0.81-1.00 Muy buena
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Aspectos éticos

La Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, en el
articulo 17, considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el
sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia
del estudio.

Establece tres categorias de riesgo:

l. Investigacion sin riesgo
Il. Investigacion con riesgo minimo

Il. Investigacion con riesgo mayor que el minimo

El estudio es considerado sin riesgo ya que es un estudio retrospectivo.
No se expondran datos sensibles ni se realizaran intervenciones o modificacion
de los estudios. No se realizar4 consentimiento informado, pero si se requiere

carta de confidencialidad.

Plan de trabajo

Cada estudio mamografico consiste en imagenes digitales grabadas en un
disco, que contiene cuatro proyecciones, una medio-lateral oblicua y una

craneo-caudal para cada glandula mamaria.

Este plan de trabajo comenzara a correr a partir de la aprobacion del protocolo
por parte de los comités de ética e investigacion del Hospital Central, “Dr.

Ignacio Morones Prieto”.
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El médico especialista evaluara durante una semana estudios de mamografia
escogidos por conveniencia de acuerdo a criterios de seleccion, utilizando un
monitor de grado médico, marca Wide, asi como el software de visualizacion
para imagenes DICOM , RadiAnt DICOM Viewer version 2022.1, recursos con
los que se cuenta actualmente en el departamento de Radiologia y vaciara los
datos en formato Excel utilizando un sistema dicotdmico para la presencia o
ausencia de asimetrias, aplicando el nUmero 1 para la presencia de asimetrias y

2 para la ausencia de asimetrias.

Captacion de estudios de
mamografia de tamizaje.

Revision de al menos 100 Revision de los mismos
estudios mamograficos estudios por médico
por médico especialista residente

L v

Vaciamiento de datos en Vaciamientode datos en
hoja de Excel hoja de Excel

Andlisis estadistico de los

datos obtenidos.
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Se categorizaran ademas 3 tipos de asimetria, utilizando el niamero 1 para

Asimetria, el nUmero 2 para Asimetria focal y el nimero 3 para Asimetria global.

ASIMETRIA SIMPLE

Imagen 1: extraida de, Veronica Gamero Medina Javier Torréns Martinez Josefa
Galobardes Monge Abdulhamit Batiray Polat Carolina Ramirez Lozano.
Asimetrias de densidad [Internet]. https://piper.espacio-
seram.com/index.php/seram/article/view/869; 2018. Disponible en:
https://piper.espacio-seram.com/index.php/seram/article/view/869.

ASIMETRIA FOCAL

Imagen 2: extraida de, Veronica Gamero Medina Javier Torréns Martinez Josefa
Galobardes Monge Abdulhamit Batiray Polat Carolina Ramirez Lozano.
Asimetrias de densidad [Internet]. https://piper.espacio-
seram.com/index.php/seram/article/view/869; 2018. Disponible en:
https://piper.espacio-seram.com/index.php/seram/article/view/869.
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ASIMETRIA GLOBAL

Dos proyecciones, mis de un cuadrante

Imagen 3: extraida de, Verdnica Gamero Medina Javier Torréns Martinez Josefa
Galobardes Monge Abdulhamit Batiray Polat Carolina Ramirez Lozano.
Asimetrias de densidad [Internet]. https://piper.espacio-
seram.com/index.php/seram/article/view/869; 2018. Disponible en:
https://piper.espacio-seram.com/index.php/seram/article/view/869.

No se tomard en cuenta la categoria de asimetria en desarrollo, pues se

requieren estudios previos de la misma paciente para comparar.

Una semana después de la valoracion por parte del médico especialista, el
meédico residente evaluara los mismos estudios, sin conocimiento de los
resultados obtenidos por el médico especialista, y vaciara sus datos con los

mismos criterios de categorizacion en otra carpeta de Excel.

Posteriormente se realizara el analisis estadistico de los resultados obtenidos
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Recursos humanos y materiales

- Investigador principal: Guia en el disefio del estudio. Encargado de revisar y
corregir los resultados y las conclusiones del proyecto.

-Asesor metodoldgico: Encargado de revisar y corregir en el disefio
metodologico, tamafio de muestra, asi como realizar el andlisis estadistico de
datos y resultados obtenidos.

- Tesista: Encargado del disefio y desarrollo del proyecto de investigacion,
bldsqueda de literatura disponible, obtencion de la muestra y observadores,
ejecutar el estudio, analizar los datos obtenidos y realizar discusion y

conclusiones.
Recursos materiales

- Estacion de trabajo disponible en el departamento de imagenologia.

- Formato de llenado para interpretacion de los estudios de imagen.

Capacitacion de persona

No se requiere ningun tipo de capacitacion o adiestramiento previo de los
observadores.

Financiamiento

El estudio no requiere ninguna clase de financiamiento.

39



Resultados

Se incluyeron 102 pacientes en el estudio de los cuales 2 no pudieron ser
analizados ya que no se pudo acceder a las imagenes guardadas en los discos

correspondientes.

Se comprobo la normalidad de la muestra utilizando la prueba Kolmogorov-
Smirnov, demostrandose una platicurtosis de -1.2651. Esta tendencia a la

normalidad (ver tabla) nos permite analizar la muestra sin sesgo.

Tabla 4 Se demuestra graficamente la tendencia a la normalidad de la muestra
seleccionada.

Distribatscr: Mafors) e W) - Rghidn ae

! eiar

Se observd concordancia entre los dos observadores en el 78% de los casos
analizados. Se calculd un indice Kappa del 0.7656. Esto se puede interpretar

como una concordancia buena.

Asi concluimos que, basados en los resultados de este estudio, existe una
solidez en la manera de analizar las imagenes, dando como error estandar un
22%. Optimamente, este error debe ser menor del 20%. Sin embargo, se

considerar in valor aceptable.
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Perspectivas. Una valoracion de una muestra mas grande o interrelacion entre
tres 0 mas observadores nos proporcionara un panorama mas acertado de la

variabilidad inter observador.
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Discusion

En el estudio realizado para medir la concordancia inter observador, para la
valoracion y clasificacion de asimetrias en mamografias de tamizaje, se utiliz6 el
sistema BIRADS 5ta edicion, aceptado por el Consejo Americano de Radiologia
(ACR). El grado de concordancia inter observador es un instrumento confiable,
gue permite maximizar la precision diagnostica, minimizando la variabilidad en la
interpretacion y hallazgos patolégicos en los estudios de mamografia. Los
resultados del estudio muestran un grado de concordancia buena entre un
meédico de alta especialidad en imagen e intervencion mamaria y un médico

residente de ultimo afio.
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Limitaciones y/o nuevas perspectivas de investigacion

Aungue no se encontraron limitantes significativas para la realizacion de este
estudio, existen multiples areas de oportunidad para mejorar la precisiobn, como
pueden ser involucrar a mas médicos adscritos y residentes con diferentes
niveles de experiencia, asi como ampliar el nimero de estudios y el periodo de

tiempo de analisis.

43



Conclusiones

En el departamento de Imagenologia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones
Prieto, existe una buena concordancia en la identificacion y clasificacion de
asimetrias en mamografias de tamizaje, lo que implica menos riesgo de errores
en la interpretacion, que impacta en la deteccidon oportuna de lesiones malignas
y mayor probabilidad de curacion de Cancer de mama.

Es importante continuar la sistematizacion de ensefianza y capacitacion
continua en base al BIRADS 5ta edicion, ya que, el dominio de su léxico y

diferentes categorias propuestas, se minimizara el grado de variabilidad.
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Anexos.

Hoja de recoleccion de datos

#

ASIMETRIA TIPO

ASIMETRIA
2=S|
3=NO

TIPO
1=ASIMETRIA
2=FOCAL
3=GLOBAL
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Cronograma de actividades

Presentacion  de
protocolo y
aprobacion del
comité de ética

Septiembre

2024

Octubre
2024

Noviembre
2024

Revision de
estudios de
mamografia por
médico adscrito y
residente

Analisis de
resultados

Presentacion de
tesis
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Cuestionarios y/o formato
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Convenios, presupuesto
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