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RESUMEN:

En pacientes con patologia positiva para cancer de mama, es de suma importancia la
evaluacion axilar, ya que la presencia de metastasis ganglionar es un factor pronostico
adverso. Por ello, la importancia del uso de diagndsticos no invasivos como la ecografia,
la técnica de Clasificacion Ecografica Bedi, permite determinar el grado de sospecha del
grado de maligna en base a los hallazgos morfologicos determinando seis tipos de
ganglios (1-3 benignos, 4 probablemente benignos y 5-6 sospechosos de infiltracién por
proceso neoformativo). La evaluacion ecografica puede confirmar o descartar la
presencia de adenopatias y definir su morfologia, estandarizando informes con un
lenguaje claro para apoyar la decision del tratamiento de CA de mama en pacientes del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins,

Objetivo: Determinar si la afectacion metastéasica axilar utilizando la clasificacion Bedi
en la evaluacion ecografica axilar de los ganglios sospechosos de malignidad tipo 5y 6
se correlaciona con la afectacion metastasica primaria de mama mediante la BAAF.
Métodos: Estudio transversal retrospectivo de tipo correlacional, con datos de fuente
secundaria de reportes de diagndstico ecografico y citologico de pacientes de la Unidad
de Radiologia, que mostraron adenopatias sospechosas, segun la clasificacion de Bedi, y
que posteriormente tuvieron biopsia por aspiracion de aguja fina con guia ecogréfica. Para
la correlacion radioldgica - citoloégica se aplicard un analisis de correlacion para
comprobar si existe relacion de entre el estadio 5 y 6 de Bedi con el resultado positivo de
malignidad del BAAF.

Palabras clave: Ganglios axilares >Clasificacion Bedi >Ecografia mamaria

1. INTRODUCCION:

El cancer de mama es la segunda neoplasia mas frecuente con incidencia anual estimada
de 46.3 casos por cada 100,000 habitantes en el mundo(1). En Peru la incidencia de casos
de cancer de mama es de 10.5%, ocupando el segundo lugar de los tipos de cancer que
afectan a las mujeres(2). Si bien se ha venido mejorando en medidas de prevencion y
tratamiento, aun la demora en el diagnostico clinico del cancer de mama en Peru
persiste(3). Los hospitales publicos afrontan limitaciones de tecnologia y suministro para
el diagnostico y tratamiento para el cancer, siendo el acceso a imagenes de diagnostico
deficiente, poco personal de radiologia con experiencia en cancer(4). El diagndstico de
cancer de mama sigue siendo uno de los factores pronosticos mas importantes de
supervivencia y prestaciones costo-efectivas(5), por ello es trascendental la investigacion
permanente.

Esta situacion lleva a reconocer que se requiere atencion integral en cancer de mama que
incluya patologia, radiologia, oncologia quirurgica, oncologia radiologica y oncologia
médica. La etapa de diagndstico, debe asegurar estudios que la informacidn sea efectiva
y oportuna para el manejo temprano e integral de los casos en sus diferentes estadios,
identificando la estadificacion clinica pretratamiento (cCTNM) en el cdncer de mama, que
es el punto de partida para las decisiones para el correcto manejo del tratamiento en las
pacientes(6).



La evaluacion de la estadificacion ganglionar de los ganglios linfaticos axilares y otros
regionales, ademas de conocer el estadio del tumor mamario es crucial para definir las
alternativas de diagnostico e inicio del tratamiento de la mama(7). El examen fisico y la
mamografia no son lo suficientemente rapidos y precisos para detectar metastasis en los
ganglios(8). Existen otras técnicas de diagndstico por imagen no invasivo que han
mostrado tener alta sensibilidad y especificidad para la evaluaciéon ganglionar. La
resonancia magnética ha mostrado mayor sensibilidad que la tomografia(9); sin embargo,
son métodos mas costosos y poco accesibles en todos los centros Hospitalarios.
Asimismo, aun no hay mucha evidencia de criterios uniformes sobre infiltracion de
ganglios en estos estudios por imagenes.

La otra técnica no invasiva para la evaluacion ganglionar mas utilizada por su mayor
accesibilidad en servicios de salud es la ecografia, proporciona valor en la estadificacion
ganglionar apoyando en la planificacion terapéutica. Estudios previos revelan que la
supervivencia a largo plazo se reduce en los pacientes con mayor estadificacion
nodal(10), asi mismo hay evidencia que la ecografia al ser una técnica no invasiva ha
mostrado alta sensibilidad y precision, ademas que optimiza costos a los servicios de
salud(11)(12).

La ecografia es simple, barata y ampliamente disponible, y permite evaluar en tiempo real
la morfologia de los ganglios. La evidencia muestra que a través de la ecografia se evaltian
criterios morfologicos anormales que identifican metastasis, como el engrosamiento
cortical concéntrico, corteza irregular, el borramiento hilar y el flujo sanguineo cortical
no hilar (13)(14); uno de los signos mas especifico para el diagndstico de metastasis fue
la ausencia del hilio(15). También se ha demostrado alta probabilidad de involucramiento
axilar mayor a 4 Ganglios, en presencia de cambios morfoldgicos (ausencia de hilio y/o
extension extracapsular)(16). Asi mismo, los cambios focales en las caracteristicas
morfoldgicas corticales de un nodo pueden ser mas importantes porque las células
metastasicas se depositan primero en la periferia de un nodo(3). También se ha encontrado
agrandamiento excéntrico de la cortical como un criterio para la malignidad (11)

Otros estudios reportan que el mayor alcance de la ecografia es cuando se combina con
la biopsia por aspiracion con aguja fina, por ejemplo la sensibilidad, especificidad, el
valor predictivo positivo y negativo y precision de la ecografia en la deteccion de
metastasis de ganglios axilares fue 55%, 88%,74%, 75% y 75%, respectivamente;
mientras que combinado con la biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF) muestra en
estos parametros valores mayores(17). Un comportamiento similar se hallo en otro
estudio que en combinacion con la biopsia por aspiracion guiada por ecografia con aguja
fina la sensibilidad y especificidad alcanza el 77% y 100%, siendo mas econdémico y
menos invasivo a la biopsia con aguja gruesa(18).

En una revision sistemdtica se hallé que la ecografia de axilas cuando se usa criterios
morfologicos presenta una sensibilidad moderada y es bastante especifica el diagnostico
de afectacion metastasica axilar. Asi mismo, el criterio mas cominmente citado para la
malignidad ha sido un nodo hipoecoico.(19) Aunque el reemplazo total o el
desplazamiento del hilio ganglionar hace que un ganglio linfatico hipoecoico sea
sospechoso, este criterio probablemente representa un extremo del espectro de
apariciones ecograficas de los ganglios linfaticos en la enfermedad metastéasica(3).El
aumento progresivo de un deposito metastasico focal, que podria haber comenzado como



una protuberancia cortical focal, eventualmente resulta en un reemplazo o desplazamiento
del hilio, lo que lleva al nodulo hipoecoico comtinmente descrito(3).

Las evidencias mas contundentes de la efectividad de la ecografia son a nivel del andlisis
de los criterios morfologicos, en esta linea el estudio Bedi et al. aporté una metodologia
de clasificacion de 6 tipos denominada BEDI segun caracteristicas morfologicas
corticales. concluyendo que los ganglios de tipo 1-3 pueden considerarse benignos, los
tipos 4 como probablemente benignos y los de tipo 5-6 sospechosos de infiltracién por
proceso neoformativo, recomendando ser muestreados por biopsia con aguja fina con guia
ecografica, ya que al ser positivo el paciente puede ahorrarse un procedimiento de mapeo
con ganglio centinela(3).

De esta manera la evaluacion ecografica de la region axilar con la utilizacion de la
clasificacion BEDI y su correlacion citologica ayuda a demostrar o descartar la presencia
de adenopatias con infiltracion neoplasica de una manera estandarizada, mas rapida y mas
costo efectiva, con lo cual la paciente se beneficia en acortar los tiempos para saber si hay
o no afectacion metastasica ganglionar. Esta clasificacion, abre una oportunidad para su
aplicacion estandarizada en los servicios de radiologia. Su estudio en un hospital de alta
complejidad donde el manejo es multidisciplinario y con alta demanda de casos de CA
mama, requiere de implementar criterios normalizados, que optimice la efectividad en los
diagndsticos no invasivos, respuesta mas rapida para las decisiones del tratamiento por el
equipo de especialistas clinicos

2. OBJETIVOS:

2.1 Objetivo General

Determinar si la afectacion metastasica axilar utilizando la clasificacion Bedi en la
evaluacion ecografica axilar de los ganglios sospechosos de malignidad tipo 5 y 6 se
correlaciona con la afectacion metastasica primaria de mama mediante la BAAF en las
pacientes de la Unidad de Radiologia Mamaria del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins entre Julio a octubre del 2019.

2.2 Objetivos Especificos
e Demostrar que la clasificacion ecografica Bedi permite descartar las adenopatias

clinicamente sospechosa, que presentan criterios ecograficos de benignidad (tipo
1-3)

e Identificar si se esta utilizando de manera correcta la clasificacion Bedi por los
radidlogos de la Unidad de Radiologia Mamaria del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins.

e Estandarizar a partir de los resultados obtenidos la utilizacién de la clasificacion
Bedi por el equipo de radidlogos de la unidad de radiologia mamaria del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins.



3. MATERIAL Y METODO

3.1 Disefio del estudio:
Se aplicara un estudio trasversal retrospectivo de tipo correlacional tomando los registros
de los datos de los reportes diagndsticos ecograficos y citologicos.

3.2 Tipos de Diagnostico a estudiar: Clasificacion Bedi y Resultado BAAF.

La presente investigacion estudiara la clasificacion BEDI. La cual clasifica segun los
cambios morfologicos corticales de los ganglios axilares la afectacion metastasica de un
ganglio en la evaluacion ecografica.

Para facilitar el reconocimiento de los depositos metastasicos antes de la sustitucion
completa de un ganglio recordemos que las células metastasicas en el liquido linfatico
llegan al seno marginal en la periferia de un ganglio linfatico a través de uno o mas canales
linfaticos aferentes. La linfa se filtra entonces desde el seno marginal a través de la corteza
y el paracorteza, que contienen linfocitos y fagocitos, hacia el hilio. Los depdsitos
metastasicos son detenidos por estas células en la periferia de un nodulo causando el
agrandamiento de la corteza, que puede ser localizado o excéntrico. El aumento
progresivo de un depodsito metastasico focal, que podria haber comenzado como una
protuberancia cortical focal o excéntrica, eventualmente resulta en un reemplazo o
desplazamiento del hilio, lo que lleva al nédulo hipoecoico comunmente descrito(3).

Bedi et al. clasifico a los nodos en seis tipos: Tipo 1, hiperecoico, sin corteza visible; Tipo
2, corteza hipoecoica delgada (< 3mm); Tipo 3, corteza hipoecoica mas gruesa de 3mm;
Tipo 4 corteza hipoecoica lobulada generalizada; Tipo 5, lobulacion cortical hipoecoica
focal; Tipo 6 nodo totalmente hipoecoico sin hilio.

En el caso de la BAAF los resultados citologicos se basan en determinar la afectacion del
ganglio axilar en base a caracteristicas definidas segun el grado celular, cohesion celular,
nucleo, actividad mitdtica y necrosis ya que segun los hallazgos se podra determinar si
cuenta con criterios benignidad o malignidad(20).

3.3 Poblacion:

La poblacion del estudio son pacientes de la Unidad de Radiologia Mamaria que fueron
citadas para ecografia de mama en el Hospital Edgardo Rebagliati Martins durante el
periodo de Julio a octubre del 2019, que cumplen los criterios de inclusion.

3.4 Criterios de Inclusion

— Pacientes citadas para ecografia mamaria complementaria por BIRADS 0 en
mamografia.

— Pacientes con axila ecograficamente positiva y categoria Bedi 4,5,6.

— Pacientes con BAAF axilar.



3.5 Criterios de Exclusion
— Pacientes con axila ecograficamente negativa.
— Pacientes que no cuenten con categoria Bedi en el informe de ecografia.
— Pacientes que no cuenten con BAAF axilar.

3.6 Muestreo:

El estudio aplicarda un muestreo no probabilistico, se tomara a toda la poblacion definida
en el rango de tiempo de cuatro meses previsto para el estudio, que accedidé a un
diagnostico ecografico segun criterios de inclusion antes definido.

3.7 Definicion operacional de variables:

En funcion a los objetivos del estudio se ha definido variables principales
(independientes) y covariables, que permitirdn comprender el comportamiento y
asociacion entre la clasificacion BEDI y BAAF (ver tabla 1).

Tabla 1: Definicion de variables

Variables

Definicion
operacional

Tipo de
variable

Escala de
medicion

Registro

Variables Indep

endientes:

Clasificacion
Bedi

Clasificacion
estandarizada de
acuerdo al grado de
sospecha de
malignidad segun
alteraciones en su
morfologia que seran
tributarias de BAAF.
Dato registrado en el
informe de Ecografia

Cualitativa
Ordinal

Dicotoémica

(9]

Resultado de
BAAF

Resultado de la
biopsia del ganglio
segun el grado de
sospecha de
malignidad dada por
la clasificacion Bedi.

Dato registrado en el
informe de Anatomia
Patologica.

Cualitativa
Nominal

Dicotoémica

Positiva para
malignidad
Negativo para
Malignidad

Co-variables

Edad

Tiempo transcurrido a
partir del nacimiento
de un individuo.
Dato registrado en la
Historia Clinica.

Cuantitativa
Discreta

Medida de
resumen
(media)

Afios cumplidos

Sexo

Genero del paciente
Dato registrado en la

Historia Clinica.

Cualitativa
Nominal

Dicotomica

Masculino
/Femenino




BIRADS Clasificacion Cualitativa | Politémica |0
ecografico estandarizada de | Ordinal 1
acuerdo al grado de 2
sospecha de 3
malignidad 4 AB,C
Dato registrado en el 5
informe de Ecografia. 6
Localizacion de | Ubicacion de la lesion | Cualitativa | Politomica | Derecha
la mama mamaria Dato | Nominal Izquierda
afectada registrado en el Bilateral
informe de Ecografia
Tipo de lesion | Descripcion  de la | Cualitativa | Politomico | Nodulo
de la mama lesion con sospecha | Nominal Distorsion
de malignidad Microcalcificaciones
Dato registrado en el
informe de Ecografia
Localizacion de | Ubicacion  de  la | Cualitativa | Politomica | Derecha
la region axilar | adenopatia Nominal Izquierda
afectada sospechosa de Bilateral
malignidad Dato
registrado en el
informe de Ecografia
Resultado de la | Resultado de  la | Cualitativa | Dicotomica | Positivo para
biopsia trucut/ | biopsia la  lesion | Nominal Malignidad
estereotaxica mamaria segun el Negativo para
grado de sospecha de Malignidad
malignidad dada por
la clasificacion
BIRADS
Dato registrado en el
informe de Anatomia
Patologica.
Antecedentes Registro de patologia | Cualitativa | Dicotomica | Si
de cancer de de cancer de mama Nominal No
mama conocido
Dato registrado en la
Historia Clinica.

3.8 Procedimientos y técnicas

El recojo de datos se realizara del registro de pacientes citadas a ecografia mamaria que
cumplan los criterios de inclusion.

Los datos clinicos y epidemiologicos de los pacientes seran obtenidos por medio de la
historia clinica e informes de ecografia y anatomia patoldgica. Se procederd inicialmente
a recoger los datos, el cual se llenard en un formato (ver anexo 1). La informacion
obtenida se digitard en una tabla de Excel. Luego se procederd a la limpieza de la base de
datos para ser exportada a un aplicativos estadistico (SPSS)para su analisis.



3.9 Plan de analisis:

Se realizaré el andlisis univariado de los datos mediante medidas de resumen descriptivas
de cada variable de interés. Las variables cuantitativas seran reportadas con media +
desviacion estandar, siempre y cuando la variable siga una distribucion aproximadamente
normal.

Caso contrario, se reportaran como mediana acompafiada de los percentiles 25y 75. La
evaluacion de la normalidad de la distribucion de la variable serd realizada mediante
métodos graficos (cuantil-cuantil y histograma) y analisis de coeficiente de simetria y
curtosis como ha sido descrito en la literatura(21)(22).

Para el caso del analisis bivariado, se aplicara el test de Chi cuadrado de Pearson para
evaluar si hay relacion entre la clasificacion BEDI en su estadio 5, 6 con los resultados
positivos de malignidad del BAAF.

4. ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO:

Se protegera la identidad del paciente, identificdndolo con el numero de historia clinica.
No se registraran datos personales como nombre o documento de identidad para
resguardar la privacidad. El nimero de historia clinica de los casos serdn codificados asi
mismo el acceso a la misma sera restringido a los investigadores por medio de una clave
de acceso.

En el presente estudio no hay necesidad de aplicar el consentimiento informado porque
se usara datos secundarios de las historias clinicas, de los informes de ecografia y los
resultados de anatomia patologica.

El presente estudio serd sometido para revision en el comité de ética de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia y del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins.

El investigador declara que no tiene vinculo econémico o comercial con ninguna empresa
vinculada a los topicos sefialados en el presente estudio.
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6. CRONOGRAMA

Tabla 2: Linea del tiempo del estudio

Arqueo bibliografico

Elaboracion del Marco Tedrico

Recoleccion de Datos

Procesamiento de Datos

Analisis de los Datos

Revision y correccion del borrador

A A Bl Bl el B

informe

Presentacion y publicacion del

7. PRESUPUESTO

Tabla 3: detalle del presupuesto del estudio

PERSONAL

Investigador Ad Honorem Ad Honorem

Asesor de la Investigacion Ad Honorem Ad Honorem

BIENES

Lapiceros 1 10 10.00

Papel 25 x paquete de| 2 paquetes 60.00
1000 hojas

USB 30.00 2 60.00

SERVICIOS

Asesoramiento 200.00 5 1000.00

Digitado e Impresion 0.10 1000 100.00

Horas de Internet 1 60 horas 60.00

Empastados 5 2 10.00

Movilidad y viaticos 30 x dia 4 120.00

Otros

TOTAL S/. 1420.00
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8.- ANEXO

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

CODIGO:

I. Datos recogidos de la Historia Clinica e Informe de ecografia y Anatomia
patologica.

- Filiacion:

Nombres y Apellidos:

Sexo:

1 = Masculino 2 = Femenino

Edad: anos

- BIRADS ecografico:

- Lesion Mamaria por Ecografia :

Mama Derecha: 1 Mama Izquierda: 2. Bilateral :3

Nodulo: ( )
Distorcion: ()
Microcalcificaciones: (

- Region axilar

Axila Derecha: 1 Axila Izquierda: 2 Bilateral:3

- Clasificacion Bedi

Bedi: 5
Bedi: 6
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Resultado de BAAF

Benigno : ()
Maligno : () tipo:

Resultado de la Biopsia trucut / Estereotaxia

Benigno : ()
Maligno : () tipo:

Antecedentes de cancer de mama.
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