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2. RESUMEN

Las neoplasias de mama son una patologia con un alto indice de frecuencia y
mortalidad en nuestro pais, lo que conlleva a un alto costo. La evaluacion ecografica
axilar en el cancer de mama es de vital importancia para el prondstico y tratamiento
de la enfermedad y se realiza mediante la clasificacion BEDI, el cual,
complementado con la biopsia, permitira identificar malignidad.

Objetivo del estudio: Determinar si los ganglios sospechosos de malignidad
evaluados por ecografia axilar y utilizando la clasificacion BEDI se correlacionan
con los resultados de las biopsias de los ganglios axilares del Hospital Cayetano
Heredia.

Diseiio del estudio: Observacional, descriptivo, analitico y transversal.
Poblaciéon y muestra: La poblacion de estudio estard constituida por las pacientes
con cancer de mama del hospital Cayetano Heredia en el periodo 2020 —2021. No
se utilizard pruebas de muestreo.

Procedimientos y técnicas: Se revisara las historias clinicas de las pacientes con
cancer de mama, mediante un software del Hospital Cayetano Heredia. Estos datos
seran registrados en una ficha de recoleccion de datos, a partir de los cuales se
determinara la clasificacion de BEDI. Posteriormente, se correlacionara el resultado
del informe histologico de los ganglios axilares con la clasificacion BEDI obtenida.
Analisis estadistico: Se describird y resumird cada variable de estudio, en tablas,
graficos y diagramas de barras. Segun la distribucion de la informacion obtenida,
se utilizara la prueba T o Prueba de suma de rangos de Mann Whitney con un
intervalo de confianza del 95 % (limite p = 0.05).

Palabras claves: Cancer de mama; Biopsia; ganglio axilar (MeSH).



3. INTRODUCCION

A nivel mundial mundial segln la agencia internacional para la investigacion del
cancer, en 2020 se diagnosticaron alrededor de 2,3 millones nuevos casos de cancer
de mama en todo el mundo y en cuanto a mortalidad hubo 685,000 muertes por
cancer de mama (12).

“En Estados Unidos, ha habido un incremento brusco en la frecuencia de cancer
ductal, luego con la introduccion de programas organizados de deteccion de cancer
de mama en Norte América en la década de 1980. Desde que el programa de
Vigilancia, Epidemiologia y Resultados Finales, o SEER, comenz6 a recopilar
datos en 1975-1979 hasta el 2000, la frecuencia de cancer ductal en su lugar de
origen tuvo un aument6 de 571 % (4,9 frente a 32,9 casos por 100 000 mujeres)”
(2).

En america latina, segun la organizacién panaemericana de la salud en los ultimos
6 afios, se diagnosticaron 408 000 casos de cancer de mama y con una mortalidad
de 48,000 muertes (12).

“La incidencia de carcinoma ductal invasivo aumento6 solo un 31 % (56,7 frente a
75,7 casos por 100 000 mujeres) durante el mismo periodo, aunque todavia
representaba dos tercios de los nuevos diagnésticos de neoplasias de mama.

A partir del afio 2000, las tasas generales de incidencia tanto del Carcinoma Ductal
in Situ, como del cancer invasivo se han mantenido relativamente estables; sin
embargo, ha habido diferencias en los subgrupos de pacientes y patologias™ (2).
“También ha habido una mayor proporcion de positividad de los receptores de
estrogeno (RE) y progesterona, asi como Cancer ductal in situ de grado nuclear

intermedio durante el mismo periodo, existe una fuerte correlacion entre la



incidencia de Cancer ductal en su sitio de origen y la prevalencia de estudios
mamograficos a nivel estatal, asi como las estadisticas de pobreza a nivel de
condado (es decir, mayor incidencia en lugares de baja pobreza)” (2).

En el Perq, la incidencia anual de céncer es de 28 casos por 100,000 habitantes con
una mortalidad de 9,2 por 100,000 habitantes y los departamentos con mayor
mortalidad fueron Tumbes, Piura, Lima, Lambayeque, La Libertad y El Callao (3).
Tiene una alta mortalidad y es la segunda causa de muerte (1).

“La region axilar se encuentra dividida por tres niveles por el musculo pectoral
menor, al igual que la arteria axilar se divide en tres segmentos y se encuentra
constituida por niveles de ganglios linfaticos; en el nivel I se encuentran tres grupos
ganglionares, ubicados inferior y lateral al pectoral menor; en el nivel II se
encuentra un grupo ganglionar, ubicado posterior al pectoral menor; y en el nivel
111, otro grupo ganglionar, ubicado superior y medial al pectoral menor” (4).

“Los niveles ganglionares de la region axilar (I, IT y III) poseen un drenaje linfatico
de forma ascendente y que finalmente llega al torax” (4).

“El nivel I cuenta con tres grupos: grupo lateral, grupo subescapular y el grupo
pectoral” (4).

“Los ganglios axilares normales tienen forma reniforme con cortezas finas y
uniformes e hilios grasos hiperecogenicos, con una relacion eje largo/eje corto
superior a 2” (5).

“El flujo linfatico ingresa a la corteza a través del canal aferente y luego sale del
hilio. a través del canal eferente. A medida que las células tumorales se depositan y

se unen cerca del seno marginal, la corteza se espesa progresivamente mientras



que los ganglios metastasicos muestran hilios obliterados densos y cortezas gruesas
con o sin protuberancias focales” (5).

“Las microcalcificaciones en los ganglios axilares pueden ser hallazgos de
metastasis de cancer de mama y, a menudo, la caracteristica morfologica de la
calcificacion es similar a la del tumor primario. Los ganglios axilares con margenes
indistintos o espiculados e infiltracion grasa perinodal sugieren extension
extraganglionar. En las pacientes femeninas con neoplasia de mama inflamatoria,
el engrosamiento difuso trabecular de la piel a menudo se asocia con una alta carga
de enfermedad ganglionar” (6).

“La definicion de ganglios clinicamente sospechosos se define por cumplir con uno
de los criterios siguientes: palpabilidad, caracteristicas de iméagenes anormales
corroboradas con el estudio histoldgico de las biopsias percutaneas con aguja fina,
aguja gruesa o quirurgica a través del ganglio centinela” (6).

“Hay cuatro plexos linfaticos intercomunicantes descritos cldsicamente en la mama:
dos superficiales y dos profundos. Los plexos superficiales se localizan en la dermis
(plexo cutaneo) y en la region subcutanea superficial (plexo subcutdneo)” (7). Los
plexos superficiales drenan en ganglios axilares y plexos profundos drenan en
ganglios intramamarios e interpectorales (8).

El aumento del ganglio no es una caracteristica morfologica para decidir si es
maligno o no (8).

En cuanto a la clasificaciéon morfologica de los ganglios axilares se describe de la
siguiente manera: La corteza imperceptible que se ve en el tipo [; La corteza delgada
de 3 mm o menos de tipo II; Se reemplaza por una apariencia variable de

engrosamiento cortical difuso pero simétrico que se observa en tipo III,



engrosamiento cortical lobulado generalizado que seria un tipo IV; lobulacion
cortical focal con desplazamiento del hilio que seria un tipo V; y por ultimo ganglio
hipoecoico con reemplazo del hilio, seria un tipo VI (5).

“Se propuso una clasificacion para la valoracion de ganglios axilares propuesta por
BEDI y colaboradores, la cual se describe de la siguiente manera utilizando las
caracteristicas morfoldgicas: BEDI 1 con centro hiperecoico y cortical apenas
visible; BEDI 2: cortical hipoecoica que mide menos de 3 mm, BEDI 3: cortical
hipoecoica que mide mas de 3 mm, BEDI 4: cortical hipoecoica con lobulaciones
difusas, BEDI 5: engrosamiento focal de la cortical, BEDI 6 remplazo total del hilio
graso” (9).

La evaluacion de ganglios axilares por ultrasonido estd indicada en pacientes con
nédulos mamarios, bultos palpables y dolor localizado causado por ganglios
linfaticos (10).

“En la préctica clinica actual, la gran mayoria de mujeres con cancer de mama
invasivo y ganglios axilares palpables o metéstasis ganglionares que se identifican
antes de la cirugia por medio de imagenes (también conocidos como pacientes con
“ganglios clinicamente positivos”) tomandose muestras mediante aguja fina o
gruesa por ultrasonografia para confirmar la presencia de una metastasis antes de
que se someta a la diseccion ganglionar de ganglios linfaticos y sin someterse a la
biopsia de ganglios centinela” (4).

“Las pacientes con axila negativa con tumores T1 o T2 actualmente se someten a
la biopsia de ganglios centinela. Si los resultados de la biopsia de ganglios centinela

son negativos, no se realiza mas diseccion ganglionar axilar” (4).



La biopsia Core con aguja gruesa guiada por ecografia, es un procedimiento
minimamente invasivo, con alta sensibilidad. Este tipo de procedimiento usa agujas
N° 14y 18 Gy lo primero es localizar la lesion, luego colocar el anestésico local,
hacer una incisidon pequefa con bisturi 11 e introducir la aguja de biopsia a través
de guia del ultrasonido (11).

Lo importante que debe tener en cuenta el radidlogo es que, en la practica clinica
actual, la cirugia axilar es la prueba definitiva para determinar la ausencia de
enfermedad en la axila. El objetivo principal de las imagenes preoperatorias es
identificar la presencia de metéstasis axilares con un valor predictivo positivo que
sea lo suficientemente alto lo cual seria 1til para que el cirujano decida cuando
proceder directamente a la diseccion ganglionar de ganglios linfaticos.

El presente estudio de investigacion se llevara a cabo debido al gran niimero de
pacientes con cancer de mama en el hospital cayetano Heredia y afectacion axilar
por esta razon se formuld la pregunta: ;Se encuentra correlacion entre la escala
BEDI y el diagnostico histologico de las adenopatias axilares mediante guia
ecografica?.

Lo que se pretende en este trabajo de investigacion es estandarizar la evaluacion de
ganglios axilares utilizando la clasificacion BEDI con la finalidad de detectar
ganglios axilares anormales para realizar un diagnéstico histolégico con biopsia
guiada por ultrasonido de ganglios axilares, la cual debe ser realizada por el
radidlogo para que luego las muestras sean dirigidas al anatomo patdlogo y
confirmar la existencia de metastasis para disminuir la evaluacion quirargica del
ganglio centinela y disminuyendo los altos costos en las mujeres con neoplasia de

mama en el Hospital Cayetano Heredia.
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4. OBJETIVOS
4.1 Objetivo General
e Determinar si los ganglios sospechosos de malignidad evaluados por
ecografia axilar y usando a la clasificacion BEDI, se correlacionan con los
resultados de las biopsias de los ganglios axilares del Hospital Cayetano
Heredia.
4.2 Objetivos Especificos
e Describir la clasificacion de BEDI para poder clasificar los signos
ecograficos de benignidad o malignidad en los ganglios axilares.
e Describir los resultados ecograficos de la morfologia de los ganglios
axilares segun la clasificacion de BEDI.
e Revisar las patologias de los ganglios axilares biopsiados sospechosos de
metastasis segun la clasificacion BEDI.
5. MATERIAL Y METODO
a) Diseiio del estudio:
El presente estudio de investigacion serd de disefio observacional, descriptivo
transversal.
b) Poblacion
La poblacion de estudio estara constituida por las pacientes mujeres con cancer de
mama del hospital Cayetano Heredia en el periodo 2020 — 2021. Se utilizara para
este fin criterios de inclusion y exclusion.
Criterios de inclusion
e Mujeres mayores de 40 afos hasta 75 afios.

e Pacientes con compromiso ganglionar axilar.
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e Pacientes con resultados de informe histologico del ganglio axilar,
disponible en el Hospital Cayetano Heredia.
Criterios de exclusion
e Pacientes con ecografia axilar realizada en otra institucion.
e Pacientes con biopsia por aspiracion con aguja fina bajo guia ecografica de
ganglio axilar.
e Pacientes en cuyas historias clinicas, no se especifique datos de filiacion
(edad, sexo, fecha de nacimiento, etc.).
¢) Muestra
Se evaluard a toda la poblacion de estudio, segiin los criterios de inclusion y
exclusion especificados. Por lo cual no se utilizara pruebas de muestreo.
D) Definicion operacional de variables
d.1) Clasificacion BEDI: Es una variable cuantitativa y discreta. En cuanto a su
definicion operacional, es una clasificacion estandarizada que comprende seis
categorias y sirve para caracterizar la morfologia de los ganglios axilares y asi
predecir sospecha de malignidad (ver Anexo N°1).
d.2) Diagnostico histologico de las biopsias de ganglios axilares: Esuna variable
cualitativa y nominal. En cuanto a su definicion operacional, es el diagnostico cuyo
resultado puede ser positivas o negativas segln se realice la evaluacion histoldgica
por el anatomopat6logo ya sea con el uso de inmunohistoquimica o no (ver Anexo
N°1).
e) Procedimiento y técnicas:
Primero, se procedera a revisar las historias clinicas de los pacientes con cancer de

mama, mediante un software, utilizado en el Hospital Cayetano Heredia, en el cual
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se registran los datos ecograficos, clinicos, epidemiologicos; asi como también
resultados de las biopsias histologicas por anatomia patoldgica. Estos datos seran
registrados en la ficha de recoleccion de datos (ver Anexo N°2). A partir de estos
datos, también se determinara la clasificacion de BEDI.

Posteriormente. se correlacionard el resultado del informe histoldgico de los
ganglios axilares con la clasificacion BEDI obtenida.

f) Aspectos Eticos del Estudio

El presente trabajo de investigacion se realizara, teniendo en consideracion los
principios bioéticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.
Asimismo, se tomara en cuenta los diferentes documentos relacionados a la ética
en la investigacion médica, emitidos a lo largo del tiempo, entre los cuales podemos
mencionar al informe Belmont (1979), el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (1982) y la ultima revision de la
Declaracion de Helsinki (2013) .

Los datos obtenidos de las pacientes con Cancer de mama en Hospital Cayetano
Heredia seran debidamente protegidos y no se mostraran los datos personales de
cada paciente, solo seran identificados por un codigo numérico asignado a cada
paciente de forma aleatoria.

En el presente estudio no se aplicard consentimiento informado debido a que el
registro de datos es una fuente indirecta.

El estudio de investigacion sera sometido para revision en el Comité de Etica del

Hospital Cayetano Heredia para su posterior ejecucion.
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g) Plan de Analisis

Teniendo en cuenta la estadistica descriptiva, se presentara cada variable de estudio

y se resumird los resultados obtenidos en tablas, graficos y diagramas de barras,

segun el tipo de variable.

Para el andlisis estadistico inferencial, segun la distribucion de la informacion

obtenida se utilizard la prueba T o Prueba de suma de rangos de Mann Whitney con

un intervalo de confianza del 95 % (limite p = 0.05).

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1.

Gutarra-Vilchez R, Campos Solérzano T, Samalvides Cuba F. Costo-
Utilidad de Intervenciones Preventivas para Cancer de Mama en el Pert.
Rev peru ginecol obstet. 2012; 58:253-261.

Lars J. G, Habib R, Abdelmalak M, Allison H. Hall, et al. Ductal Carcinoma
in Situ: State-of-the-Art Review. Radiology. 2022; 302(2): 246-255.
Palacios Cabrejos V, Ortega Vera L, Jorges Melgarejo A, Gonzales Guzman
A, Medina Mayuri W, Velasquez Rubio J, et al. Plan Nacional para la
Prevencion y control de cancer de mama en el Pera. Lima.2017.

Ecanow J, Hiroyuki A, Gillian M, Ecanow D, Jan J. Axillary staging of
breast cancer: what the radiologist should know. Radiographics. 2013;
33(6): 1589 —1612.

Hannah L Chung, Houng Le — Petross, Leung J. Imaging Updates to breast
cancer lymph node management. Radiographics. 2021; 41(5): 1283 — 1299.
Jung Min Chang, Jessica W. T. Leung, Linda Moy, Su Min Ha, and Woo
Kyung Moon. Axillary Nodal Evaluation in Breast Cancer: State of the Art.

Radiology. 2020; 295(3): 500 — 515.

14



7.

10.

11

12.

Fregnani, J, Macea J. Lymphatic Drainage of the Breast: from theory to
surgical practice. Int. J. Morphol.2009; 27(3): 873-878.

Moliner V, Barbera L, Terrier F, Bustos A, Valenzuela D, Reyna Estefanya.
Aporte de la ecografia axilar en la estadificacion de pacientes con cancer de
mama. Revista Argentina de Mastologia. 2017;36(130): 64 — 72.

Bedi D, Krishnamurthy R, Edeiken S, Le — Petross H, Fornage B, Bassett
R, Hunt K. Cortical Morphologic Features of axillary lymph nodes as a
predictor of metastasis in breast cancer: In vitro sonographic study. AJR Am
J Roentgenol. 2008;191(3):646 — 652.

Stavros T. Ecografia de mama. ler. ed. Espafia: Marban;2006.

. Hiroyuki Abe, Robert A. Schmidt, Charlene A. Sennett, Akiko Shimauchi,

and Gillian M. Newstead. US-guided Core Needle Biopsy of Axillary
Lymph Nodes in Patients with Breast Cancer: Why and How to Do It.
RadioGraphics 2007; 27(1):91-99.

Ferlay, J, Colombet, M , Soerjomataram, I, et al. Estadisticas de céncer
para el afio 2020: una vision general . En t.J.

Cancer . 2021 ; 149 : 778 - 789 .

15


https://pubs.rsna.org/doi/abs/10.1148/rg.27si075502
https://pubs.rsna.org/doi/abs/10.1148/rg.27si075502

7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

7.1. PRESUPUESTO:

RECURSOS HUMANOS

Investigador Ad Honorem
Asesor metodologico Ad Honorem
Asesor estadistico Ad Honorem
BIENES

Material de Escritorio S/. 200
Material de Computo S/. 600
SERVICIOS

Fotocopias, anillados y empastados S/. 100
Movilidad y alimentacion del S/. 1600
Investigador

FUENTE DE FINANCIMIENTO Autofinanciado
Total S/. 2500

16




7.2. CRONOGRAMA:

01-07-2022 al

31/08/2022

Revision de

Bibliografia

Elaboracion del

Proyecto

01/09/2022 al

04/10/2022

01/11/2022 al

30/01/2023

Recoleccion de

datos

Analisis de datos

Elaboracion de

informe final

Presentacion y
publicacion de la

tesis

17




8. ANEXOS

ANEXO N°1

Variables

Definicién

operacional

Tipo de variable

Escala de

medicion

V1: Clasificacion

BEDI

Es una clasificacion
estandarizada que
comprende seis
categorias y sirve
para caracterizar la
morfologia de los
ganglios axilares y
asi predecir
sospecha de

malignidad.

Cuantitativa

Discreta

Intervalo

V2: Diagnostico
histologico de las
biopsias de

ganglios axilares

Sus resultados
pueden ser positivos
0 negativos que se
evalian segin se
realice la evaluacion
histologica por el
anatomopatologo ya
sea con el uso de
inmunohistoquimica

0 Nno.

Cualitativa

Nominal
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ANEXO N° 2

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

1. Datos de la Historia clinica, informe ecografico y anatomia patologica de

los pacientes con Cancer Mama del Hospital Cayetano Heredia

NP° de Historia Clinica:

Sexo:

Edad:

Tumor mamario: 1 derecho: 2 Izquierdo: 3 Ambos:
Afectacion axilar

Axila derecha: 1 Axila Izquierda: 2 Bilateral: 3 Ninguno: 4
Clasificacion BEDI: 1,2,3,4,5y6

Resultado de la Biopsia Axilar por histologia

Benigno:

Maligno:

Diagnostico Anatomo Patoldgico:
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ANEXO N°3

I_.--"r'-u_zm_.plﬁ:.':h--._
f| fotal del
% hiliz

Fuente: Rostagno R, Importancia de la ecografia de la axila: lo que debemos

saber los radidlogos. Rev Arg Mastol. 2014; 33(120): 243-256
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