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2. RESUMEN

El cancer de mama es la patologia maligna mas frecuente del mundo y el segundo
mas frecuente en el Pert, ademas de tener un alto indice de morbimortalidad, lo que
conlleva a un problema de salud ptblica de alto costo. Existen distintas modalidades
de imagenes para su diagnostico, siendo una de ellas la resonancia magnética con
distintas indicaciones absolutas y relativas. El sistema BI-RADS se usa para
clasificar las lesiones en imagenes segun su probabilidad de malignidad o
benignidad. Antes no se ha realizado algun estudio que relacione estas variables el

Hospital Cayetano Heredia, el cual presenta alta prevalencia de esta patologia.

Objetivo del estudio: Determinar si los hallazgos BI-RADS 4 y 5 se relacionan con

malignidad en los hallazgos anatomopatologicos.

Diseno del estudio: Analitico, observacional

Poblacion y muestra: Mujeres que cuenten con un resultado de BI-RADS 4 0 5 en
resonancia magnética y cuyas lesiones hayan sido biopsiadas en el Hospital

Nacional Cayetano Heredia en el periodo de 2024-2025.

Procedimientos y técnicas: Se usara la ficha de recoleccion de datos para hacer un
analisis estadistico entre los resultados BI-RADS en resonancia magnética y los

hallazgos anatomopatologicos.

Palabras clave: resonancia de mama, cancer de mama, BI-RADS



3. INTRODUCCION

El cancer de mama es el tipo de cancer mas frecuente a nivel mundial y el segundo
mas frecuente en el Peru causando mas afios de vida ajustados por discapacidad
perdidos en comparacion a cualquier otro céncer, afecta en mayor proporcion a la

mujer adulta (1).

La mamografia, el ultrasonido y la resonancia magnética representan métodos de

diagndstico por iméagenes importantes para la deteccion temprana del mismo.

La resonancia magnética de mama cuenta con una sensibilidad de 98-100% y
especificidad de hasta el 88%, siendo la mejor modalidad para el diagndstico de
cancer de mama (2, 3). Sus indicaciones son las siguientes: tamizaje en pacientes
con alto riesgo, cancer de mama oculto, duda diagndstica en mamografia y/o
ecografia, estadiaje pre operatorio, seguimiento post tratamiento, portadoras de

implantes mamarios, tejido muy denso (4, 5, 6)

Las lesiones en la resonancia se pueden caracterizar y describir de la siguiente

manera: (3)

- Nodulos (forma, margen, caracteristicas del realce interno)

- Realce no nodular (distribucion, patron de realce interno)

El sistema BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System) fue creado para
estandarizar estos hallazgos y clasificar las lesiones, segun sus caracteristicas, en
un grupo con un riesgo de malignidad establecido, y seglin esto tomar decisiones
acerca del manejo, como seria el seguimiento habitual, el de intervalo corto, o la

toma de estudio histopatologico.



La clasificacion BI-RADS clasifica las lesiones en:

0. Estudio incompleto

1. Resultado negativo. Probabilidad de malignidad 0%.

2. Hallazgo benigno. Probabilidad de malignidad 0%.

3. Hallazgo probablemente benigno. Probabilidad de malignidad entre 0 y 2%.

4. Hallazgo sospechoso. Probabilidad de malignidad entre 2 y 95%.

5. Hallazgo muy sugerente de malignidad. Probabilidad de malignidad mayor
al 95%.

6. Malignidad comprobada mediante biopsia

En el caso de la clasificacion 0 se recomienda otro estudio como mamografia,
resonancia magnética o ecografia, en el 1 y 2, seguir con el tamizaje de rutina; en

el 3, seguimiento a corto plazo (6 meses); y en el 4 y 5, diagnostico histologico.

Se recomienda un resonador de 1.5 T o mas (7). El protocolo a usar ha sufrido
muchas variaciones, pero todos ellos incluyen una imagen en T1 pre y post
administracion de gadolinio, al 1-2 minutos luego del contraste, con adquisiciones
adicionales por un total de 4 a 8 minutos para definir el patrén de realce. La
resolucion espacial minima de 1 mm en el mismo plano y de 3 mm en el grosor de
corte. También se recomienda la secuencia de supresion grasa para elevar el
contraste entre los tejidos que captan y no captan gadolinio, asi como la técnica de
sustraccion y la secuencia T2, esta ultima puede ayudar a caracterizar algunas

lesiones benignas. (8,9)

El Hospital Nacional Cayetano Heredia recibe cientos de pacientes con sospecha

de cancer de mama, muchas de ellas con indicaciones de complementar estudios



con resonancia magnética y examen histopatoldgico de ser BI-RADS 4 0 5, de esta
manera se excluye o se confirma el diagnoéstico de neoplasia, asi como la

tipificacion de la misma.

De esta manera, se puede determinar la correlacion entre hallazgos positivos en
resonancia magnética y en biopsia, asi como las caracteristicas en las imagenes con

el tipo histoldgico.

Este trabajo busca conocer las caracteristicas imagenoldgicas en resonancia
magnética y su correlacion con los hallazgos en la histopatologia en las lesiones

malignas.

4. OBJETIVOS.

- OBJETIVO GENERAL

Determinar la correlacion entre el sistema de categoria BI-RADS 4 o 5 de
resonancia magnética con los resultados anatomopatoldgicos de las biopsias de

estas lesiones.

- OBIJETIVOS ESPECIFICOS

- Identificar las lesiones con categoria BI-RADS 4 o 5 que fueron biopsiadas y con

resultado anatomopatologico

- Identificar las caracteristicas descritas en las categorias BI-RADS 4 o 5 de

resonancia magnética en esta poblacion

- Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo de la resonancia magnética para la identificacion de lesiones

malignas



5. MATERIALY METODO

a) Diseiio del estudio:

El presente estudio es de tipo analitico, observacional y transversal.

b) Poblacion:

La poblacién de estudio estard constituida por pacientes mujeres que cuenten con
un resultado de BI-RADS 4 o 5 en resonancia magnética y cuyas lesiones hayan
sido biopsiadas en el Hospital Nacional Cayetano Heredia en el periodo de 2024-

2025.

Se utilizara para este fin criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion:

- Pacientes mujeres con diagnostico clinico de sospecha de cancer de mama
que cuenten con resonancia magnética de mama del Hospital Nacional
Cayetano Heredia

- Pacientes con un resultado de biopsia positivo o negativo para cancer de

mama del Hospital Nacional Cayetano Heredia

Criterios de exclusion

- Menores de edad
- Antecedentes de cancer de mama previo
- Pacientes con informacion incompleta en la historia clinica

- Pacientes operados de mama con patologia benigna

¢) Muestra:



El tamafo de la muestra estd dado por toda la poblacion de estudio segiun los

criterios antes especificados.

d) Definicion operacional de variables:

intramamarios, implantes,
quistes, abscesos,
fibroadenomas, cicatrices,

VARIABLE | DIMENSIONES INDICADORES TIPO DE ESCALA
VARIABLE DE
MEDICI
ON
Edad Afos vividos - Afos Cuantitativa | De
desde el discreta razén
nacimiento
Estadificaci | BI-RADS 0 | Estudio incompleto, | Cualitativo | Ordinal
6n  segin requiere otra modalidad de
resonancia imagen
magnética | BILRADST | Estudio negativo, sin | Cualitativo | Ordinal
alteraciones. No se observa
ningin nodulo con realce,
distorsion de la arquitectura
ni zonas sospechosas de
realce
BI-RADS II | Hallazgo benigno. Ganglios | Cualitativo | Ordinal




lesiones que contienen

grasa

BI-RADS III

Hallazgo  probablemente
benigno. Realce hormonal
benigno, focos de realce,
realce no nodular singular y
separado del realce

parenquimatoso de fondo.

Cualitativo

Ordinal

BI-RADS IV

- Realce no nodular
de aspecto
sospechoso
(distribucion en
empedrado, lineal o
segmentaria)

- Nodulos irregulares
con realce
heterogéneo 0
anular

- Focos con alguna
caracteristica
morfoldgica 0

cinética sospechosa

Cualitativa

Ordinal

BI-RADS V

Combinacion de

indicadores de alto riesgo

Cualitativa

Ordinal
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(n6dulos de forma irregular,
margen no circunscrito,
realce interno heterogéneo
o anular; realce no nodular
de distribucion lineal o
segmentario o con patron en
empedrado 0 anular
agrupado; curva cinética

tipo III; con restriccion)

Hallazgos | Benignos
histopatolo
gicos de las
lesiones

mamarias

Absceso, quiste simple,

papiloma intraquistico,
fibroadenoma, Nnecrosis
grasa, hamartoma,

galactocele, lipoma, seroma

Malignas

Carcinoma in situ,
carcinoma Invasor,

enfermedad de Paget

Cualitativa

Ordinal

e) Procedimientos y técnicas:

La investigadora principal presentara el protocolo a la Facultad de Medicina

Humana Alberto Hurtado de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y al Comité

Institucional de Etica de Investigacion del HNCH.
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La investigadora principal seleccionard a la poblacion de estudio con ayuda de la
base de datos de pacientes que cuenten con resonancia magnética BILRADS IV o V
de los anos 2024 — 2025, de la cual se obtendra el nimero de historia clinica de
estos mismos, con lo que se solicitard las historias clinicas fisicas del Hospital
Nacional Cayetano Heredia solicitando previamente permiso a archivo central del
HNCH enviando por mesa de partes una carta dirigida a la Directora General del
HCH con mencién al Jefe de la Oficina de Estadistica e informatica adjuntando
todos los numeros de historias clinicas previamente seleccionados, de esta forma
revisara y seleccionara aquellos que cuenten con biopsia y resultado de anatomia

patolégica y que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion.

El modelo de resonador que se utiliza en el Hospital Nacional Cayetano Heredia es

de 1.5 T. Ademas, las secuencias a analizar son T1 sin y con gadolinio, T2 y difusion
(4).

La investigadora principal registrara los datos de las historias clinicas como edad,
caracteristicas al examen clinico, caracteristicas en resonancia magnética y
resultado anatomopatologico, en la ficha de recoleccion de datos (ver anexos). Una
vez que se hayan concluido con la recoleccion de todos los datos de las historias
clinicas, se transcribiran los datos a un documento Excel codificandolos y asi
asegurando los aspectos éticos del proyecto de investigacion, al cual tendra acceso

solamente la investigadora y su asesora.

A continuacidn, se ejecutara una limpieza de datos, es decir, se eliminaran aquellos

que no tengan todas las variables de interés. Una vez terminado este proceso, se
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realizara el andlisis descriptivo e inferencial de los datos y redaccién de los

resultados.

f) Aspectos éticos del estudio:

No se considera necesario el uso de consentimiento informado puesto que solo se
revisara la categoria de BI-RADS asignada (IV o V) que figura en la historia clinica
de las pacientes, y se correlacionara con el resultado de patologia, codificandose
numérica y aleatoriamente estos resultados, mientras que los datos personales de

cada paciente se mantendran ocultos para proteger su confidencialidad.

Todos los datos recopilados y resultados se ingresaran en una base de datos
electronica, la cual se guardard en un almacenamiento en la nube con el acceso
limitado por un usuario y contrasefia que sera accesible Unicamente para la
investigadora y su asesor(a) con los propositos del estudio. Los archivos seran

eliminados después de 04 afios.

El comité de ética de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y del Hospital
Nacional Cayetano Heredia revisaran el estudio previo a su ejecucion. Tanto la base
de datos como los resultados preliminares del estudio se pondran a disposicion del

comité de ética si asi lo solicitan.

g) Plan de analisis:

Para el anélisis de los datos se utilizaran los programas Microsoft Excel y SPSS-

25.

Se realizara un andlisis estadistico descriptivo con los datos recolectados, se

mostraran los estadisticos necesarios por cada variable, como frecuencia,
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porcentajes, media, mediana, etc. Estos resultados serdn presentados por medio de

tablas y graficos de acuerdo al tipo de variable.

Posteriormente, se someteran los datos a un analisis estadistico inferencial. Se
evaluara si los datos tienen una distribuciéon normal y se comparardn con una prueba
T o prueba de suma de rangos de Mann Whitney considerando un intervalo de

confianza de 95%.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

RECURSOS HUMANOS

Investigador Ad Honorem
Asesor metodologico Ad Honorem
Asesor estadistico s/.800
BIENES

Hojas de ficha de recoleccion de datos s/. 100
Herramientas de escritorio: hoja, papel, s/. 200

lapicero, telefonia, internet, computadora

FUENTE DE FINANCIAMIENTO Autofinanciado

CRONOGRAMA

01/08/202 | 01/09/202 | 01/10/202 | 01/06/202 | 01/07/202

4 al 4 al 4 al 5 al 5 al

30/08/202 | 30/09/202 | 31/05/202 | 30/06/202 | 31/07/202

4 4 5 5 5

Elaboracion
del proyecto
de

investigacion

Evaluacion y
aprobacion

del comité
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revisor y del
comité de
ética de la
UPCH y del

HNCH

Recoleccion

de datos

Procesamient
oy analisis de

datos

Elaboracion

del informe

final

Presentacion y

publicacion de

la tesis
8. ANEXOS
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
CODIGO DEL PACIENTE:
EDAD: HISTORIA CLINICA:

1. CARACTERISTICAS AL EXAMEN CLINICO

MAMA: Derecha () Izquierda ()
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UBICACION DE LA LESION: Cuadrante , radio ,a cm del
pezon

2. CARACTERISTICAS EN RESONANCIA MAGNETICA
FOCO ()
NODULO ( ):

- Forma:
- Margen:
- Caracteristicas de realce interno:

REALCE NO NODULAR ( ):

- Distribucién:
- Patrdn de realce interno:

CATEGORI{A BIRADS:

3. RESULTADO ANATOMOPATOLOGICO
NEOPLASIA MALIGNA: SI( ) NO ()
RESULTADO:
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