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Resumen

Introduccion: Las categorias BIRADS estandarizan tanto el reporte de los
hallazgos en la mamografia y ecografia mamaria (consideradas las herramientas
basicas para el tamizacion de cancer de mama) como las recomendaciones para
manejo posterior. La categoria 4 se usa para describir una anormalidad
sospechosa de malignidad, por lo cual una amplia variedad de hallazgos se
clasifican en esta categoria. Objetivo: Describir los diagndsticos histopatoldgicos
hallados en pacientes con lesiones clasificadas como BIRADS 4 en la instituciéon
CliniSeno del Caribe en el periodo entre abril de 2014 y abril del 2016. Método:
Estudio de concordancia diagnéstica enmarcado en una cohorte retrospectiva con
pacientes con diagndstico imagenoldgico de BIRADS 4 a las que se les realizo

biopsia mamaria. Resultados: un total de 173 pacientes con reporte de ecografia
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mamaria o mamografia de BIRADS 4 ingresaron al estudio, las cuales tuvieron la
siguiente disposicion: BIRADS 4A, con un 43,93%; BIRADS 4B con un 31,79% y
BIRADS 4C con un 24,28%; el diagnostico histopatoldgico realizado a las biopsias
se determind los resultados como benigno, con un 70,52%, carcinoma ductal in
situ con un 4,62%, carcinoma ductal infiltrante con un 23,70% de las pacientes y
carcinoma lobulillar infiltrante con un 1,16% de las pacientes. La concordancia
diagnostica entre las subcategorias del BIRADS 4 se obtuvo que para la
subcategoria BIRADS 4A (Sensibilidad de 5,8%, especificidad de 40,1%, VPP de
3,9% y VPN de 50,5%); para la subcategoria BIRADS 4B (Sensibilidad de 9,8%,
especificidad de 67,2%, VPP de 27,2% y VPN de 69,4%); para la subcategoria
BIRADS 4C (Sensibilidad de 64,7%, especificidad de 97,5%, VPP de 91,6% y VPN
de 86,8%) Iindice kappa de concordancia diagnostica para la subcategoria
BIRADS 4B Para malignidad fue . 0,005 (IC 95% -0,173 — 0,183) .indice kappa
BIRADS 4c Para malignidad. Kappa = 0,681 (IC 95% -0,553 - 0,809)
Conclusiones: La subcategoria BIRADS 4C tiene una alta concordancia

diagnostica, no siendo asi para la subcategoria BIRADS 4A Y 4B.

PALABRAS CLAVE: Mamografia; ecografia mamaria; BIRADS

SUMMARY

Introduction: BIRADS categories standardize both there port of finding son
mammography and breast ultrasound (considered the basic tools for breast cancer

screening) as recommendations for further handling. Category 4 issued describe a
suspicious abnormality of malignancy, so a wide variety of findings fall into this
category. Objetive : To describe histopathological diagnoses found in patients with
lesions classified as BIRADS 4 in the institution Cliniseno del Caribe in the period
between April 2014 and April 2016. Methodology: Study of diagnostic
greementframed in a retrospective cohort of patients with imaging diagnosis of
BIRADS 4 which underwent tbreast biopsy. Results: A total of 173 patients with
breast ultrasound report rmammography BIRADS 4 enteredth estudy, which had
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the following manner: BIRADS 4A, with 43.93%; BIRADS 4B with 31.79% and
BIRADS 4C with 24.28%; the histopathological results obtained from the biopsies
were determined as benign with 70.52%, DCIS with 4.62%, infiltrating ductal
carcinoma with 23.70% and lobular carcinoma with 1.16% of the patients. The
diagnostic concordance between the subcategories of BIRADS 4 was obtained for
the subcategory BIRADS 4A (5.8% Sensitivity, specificity 40.1%, PPV of 3.9% and
NPV of 50.5%); for the subcategory BIRADS 4B (9.8% Sensitivity, specificity
67.2%, PPV of 27.2% and NPV of 69.4%); for the subcategory BIRADS 4C
(sensitivity 64.7%, specificity 97.5%, PPV of 91.6% and NPV of 86.8%).
Conclusions :The subcategory BIRADS 4C has a high diagnostic concordance,
not so forthe subcategory BIRADS 4A.

KEYWORDS :mammaography; breast ultrasound; BIRADS

INTRODUCCION

El cancer de mama es la mas frecuente de todas las neoplasias después del
cancer de piel y la principal causa de muerte por cancer en mujeres de todo el
mundo. Representa el 23% (1.38 millones) de los nuevos casos de cancer a nivel
mundial y el 14% de las muertes producidas por una patologia neoplasica (0.45
millones). De lo anterior, el 51% de todos los casos de cancer de mama y el 59%
de las muertes se estima que se producen en los paises en via de desarrollo.
Segun Jemal y cols. (1) La incidencia es mayor en los paises desarrollados, donde
es hasta 6 veces mas alta que en los paises en vias de desarrollo; Latinoamérica
tiene una incidencia intermedia. Es de notar que aun en Estados Unidos, las
mujeres de familia latina tienen menores tasas de incidencia y mortalidad en
comparacién con las no latinas, lo cual sugiere que las razas tienen una
presentacion que se asemeja a la de su regién natal. En Colombia, es el segundo
cancer mas frecuente en mujeres; en los departamentos de Antioquia, Arauca,

Atlantico, Bolivar y Valle, genera hasta 22,3% de las muertes por cancer, y en
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Bogota, es la decimosegunda causa de muerte general , pero la tendencia
epidemioldgica no es equivalente en cuanto a la mortalidad, puesto que en los
paises desarrollados la tasa de mortalidad ha disminuido paulatinamente mientras
gue en los paises en via de desarrollo ha aumentado. EI mismo trabajo concluye
que el 50% de los casos y el 60% de las muertes por cancer de mama suceden en

paises en via de desarrollo, como Colombia.

En el caso especifico de Colombia, el cancer de mama ocupa el primer lugar en
incidencia y el segundo en mortalidad después del cancer de cuello uterino. Para
el aflo 2010, ocupo el primer lugar en incidencia (6.6%) de todas las neoplasias de

la mujer, seguido por el cancer de cuello uterino (4.7%)(2).

En pacientes sin signos o sintomas se puede realizar una mamografia de rutina
para deteccidén de carcinoma mamario; ya que la mamografia ha sido considerada
la herramienta basica para el tamizacién de cancer de mama y el Unico método
diagnéstico con un verdadero impacto en la disminucion de la mortalidad a causa

de esta enfermedad (3-6).

Con el incremento del uso de herramientas imagenologicas en el afio 1992 surge
el BIRADS (Breast Imaging Reporting Data System) realizado por el Colegio
Americano de Radiologia con el objetivo de clasificar y caracterizar las lesiones
con el fin de predecir el potencial de riesgo de malignidad de esta. Basado en la
caracterizacion morfolégica se asigna la lesién a una de las siete categorias que
van desde 0 hasta 6; el BIRADS 4 de manera particular es reservado para
hallazgos que no tienen la apariencia maligna clasica pero ameritan la
recomendacion de biopsia. Dada la amplia cantidad de lesiones con diferente
pronostico desde el afio 2003 se divide la categoria BIRADS 4 en tres grupos 4A
(baja sospecha malignidad), 4B (sospecha intermedia de malignidad) y 4C(alta
sospecha de malignidad) (7, 8).Clasificacion aun vigente segun la actualizacion
dada en el afo 2013.

Las categorias de evaluacion final BIRADS estandarizan tanto el reporte de los

hallazgos en la mamografia como las recomendaciones para manejo posterior (por
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ejemplo, tamizaje de rutina, intervalos cortos de seguimiento o biopsia). Las
evaluaciones pueden ser incompletas (categoria 0) o categorias de evaluacion
finales (categorias de 1 a 6) (9). La categoria 4 se usa para describir una
anormalidad sospechosa; debe considerarse biopsia. Esta categoria implica que
hay una lesion con caracteristicas sospechosas de malignidad. La probabilidad de
que este hallazgo corresponda a cancer desde un 2 a 94%. La categoria BIRADS
4 es bastante amplia, y los hallazgos son compatibles con carcinoma ductal in situ
y cancer de mama invasivo. Las subdivisiones de esta categoria fueron
introducidas para comunicar el nivel de preocupacion, de manera que el paciente y
su médico puedan realizar una decision informada en lo que tiene que ver con el

manejo. estas subcategorias son:

- BIRADS 4a: probabilidad de malignidad de 2-9%,
- BIRADS 4b: probabilidad de malignidad de 10-49%, y
- BIRADS 4c: probabilidad de malignidad de 50-94%

A continuacion se hallara la concordancia diagnostica entre el diagndstico
imagenolégico de BIRADS 4 con la biopsia mamaria en cualquiera de sus
presentaciones (BACAF, TRUCUT, excisional).

MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio de concordancia diagnéstica enmarcado en una cohorte
retrospectiva , donde se tomé como Poblacion Todas las pacientes con
resultados de mamografia o ecografia mamaria con clasificacion Birads 4.y
resultado de biopsia atendidas en la IPS CliniSeno del Caribe de Cartagena en el

periodo comprendido entre abril de 2014 a abril de 2016.

Las variable medidas en el estudio fueron los Datos generales: Nombre,
identificacion, edad, estado civil, ocupacion, remplazo hormonal, nuliparidad,
primigestacion tardia, historia familiar.Clasificacion BIRADS: 4A, 4B, 4C.Tipo de
biopsia: TRUCUT, BACAF, EXCISIONAL ,Diagnostico histopatolégico: Condicién
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fibroquistica, fibroadenoma, ductal Insitu, ductal infiltrante, mucinoso,
lobulillarinsitu, Lobulillar infiltrante. Y Estadio: O, IA, IB, lIA, IIB, llIA, lIB, IlIC, IV.

Los datos fueron recolectados a partir de los resultados Birads 4 de mamografia
0 ecografia y reporte histopatoldégico de la lesion y datos complementarios

obtenidos de la historia clinica

Para el analisis estadistico, se obtuvieron medidas de tendencia central para
variables cuantitativas y para las variables cualitativas se obtuvieron frecuencias

relativas y absolutas.

Para el calculo de la concordancia diagnostica de las subcategorias del BIRADS 4
se procedi6 de la siguiente manera: se compararon los resultados obtenidos en los
grupos de diagndstico imagenoldgico segun cada subcategoria del BIRADS 4,
categorizados como “positivo” y “negativo”, con el diagndstico final obtenido
mediante el actual método de referencia, es decir, el estudio anatomopatolégico
por biopsia. Para el andlisis estadistico, se definieron los siguientes casos:
verdadero positivo (VP), verdadero negativo (VN), falso positivo (FP) y falso
negativo (FN). En el verdadero positivo, el diagndstico imagenoldgico es “positivo”,
confirmado por el estudio anatomopatolégico; en el verdadero negativo, el
diagnodstico imagenolégico es “negativo”, confirmado por el estudio
anatomopatolégico; en el falso positivo, el diagndstico imagenoldgico es “positivo”,
pero el estudio anatomopatolégico es “benigno”; y, en el falso negativo, el
diagnéstico imagenoldgico es “negativo”, pero el estudio anatomopatolégico es
“maligno”. La sensibilidad se calculé a partir de la siguiente formula “verdadero
positivo / (verdadero positivo + falso negativo)’; especificidad: “verdadero negativo
| (verdadero negativo + falso positivo)”; valor diagnéstico positivo: “verdadero
positivo / (verdadero positivo + falso positivo)”; valor diagndstico negativo
“verdadero negativo / (verdadero negativo + falso negativo)”; precision diagndstica:
“(verdadero positivo + verdadero negativo) / (verdadero positivo + verdadero
negativo + falso positivo + falso negativo), finalmente se estimé el indice de
concordancia Kappa de Cohen para el diagnostico de malignidad de las

subcategorias BIRADS 4b y 4c con sus respectivos intervalos de confianza.
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RESULTADOS

En el periodo comprendido entre abril de 2014 a abril de 2016, asistieron un total
de 173 pacientes con reporte de ecografia mamaria o mamografia de BIRADS 4,
las cuales ingresaron al estudio. La edad promedio de las participantes del estudio
fue de 49,41 + 13,41 afios, con una edad minima de 17 afios y una edad maxima
de 81. En cuanto al estado civil de las pacientes, un 52,02% fueron casadas,
24,86% union libre , 15,61% solteras, 4,62% viuda y 2,89% divorciadas. La
ocupacion mas frecuente entre las pacientes fue empleada con un 47,40%, junto
con ama de casa con un 47,42% y desempleada con un 5,20%. Entre los factores
de riesgo reconocidos por la literatura para cancer de mama, se encontro el
antecedente familiar de cancer de mama en un 26,01% y la nuliparidad, con un
1,16% de las pacientes. En cuanto a la herramienta diagnostica, el 79,19% de las
pacientes obtuvo el diagnéstico a través de una mamografia, mientras que el

20,81% restante lo obtuvo a través de una ecografia mamaria (tabla 1).

La subcategorizacion del BIRADS 4 en las pacientes del estudio tuvo la siguiente
disposicion: BIRADS 4A, con un 43,93%; BIRADS 4B con un 31,79% y BIRADS
4C con un 24,28%. Todas las pacientes con diagnéstico de BIRADS 4 fueron
sometidas a biopsia, sin embargo el mecanismo de la biopsia vario de la siguiente
manera: al 29,24% de les realiz6 BACAF (Biopsia por aspiracién con aguja fina),
TRUCUT con un 64,33% Yy finalmente biopsia excisional con un 6,43% de las

pacientes.

Luego de la realizacién de la biopsia, se obtuvo el diagndstico histopatolégico de
las lesiones, dando lugar a los siguientes resultados: benigno, con un 70,52%,
carcinoma ductal in situ con un 4,62%, carcinoma ductal infiltrante con un 23,70%
de las pacientes y carcinoma lobulillar infiltrante con un 1,16% de las pacientes.
No se obtuvo diagnéstico de carcinoma de mama en su variedad mucinosa. De las

pacientes con diagndéstico histopatolégico positivo para malignidad, el estadio
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segun TMN fue: estadio | con un 29,4%, estadio Il con un 58,8%, estadio Ill con
11,7%.

La concordancia diagnéstica entre las subcategorias del BIRADS 4 fue asi: Para la
subcategoria BIRADS 4A, la sensibilidad fue de 5,8% (3/51), la especificidad fue
de 40,1% (49/122), el valor predictivo positivo (VPP) fue de 3,9% (3/76) y el valor
predictivo negativo (VPN) fue de 50,5% (49/97) (tabla 2). Para la subcategoria
BIRADS 4B, la sensibilidad fue de 9,8% (5/51), la especificidad fue de 67,2%
(82/122), el VPP fue de 27,2% (15/55) y el VPN fue de 69,4% (82/118) (tabla 3).
Para la subcategoria BIRADS 4C, la sensibilidad fue de 64,7% (33/51), la
especificidad fue de 97,5% (119/122), el VPP fue de 91,6% (33/36) y el VPN fue
de 86,8% (119/137) (tabla 4).

indice kappa de concordancia diagnostica para la subcategoria BIRADS 4B
Para malignidad fue . 0,005 (IC 95% -0,173 — 0,183)( Concordancia Pobre

indice kappa de concordancia diagnostica para subcategoria BIRADS 4c Tabla
4. Para malignidad. Fue 0,681 (IC 95% -0,553 — 0,809) (Concordancia Buena)

DISCUSION

La mamografia tiene una sensibilidad que va desde el 77 al 95%, con una
especificidad de 94 a 97% (10).

Multiples estudios se han realizado con el objetivo de correlacionar la clasificacion
de BIRADS con los hallazgos encontrados en la biopsia de las lesiones
corroborando al hallar el valor predictivo positivo la efectividad de la clasificacion
de BIRADS (11-13). De manera especial la categoria BIRADS 4 consiste de un
grupo muy heterogéneo a la hora de encontrar considerar los resultados del valor
predictivo positivo para la presencia de cancer de mama variando desde un 3%
hasta un 94% (14-17), siendo este amplio rango probablemente causado por la
diferencia de prevalencia de cancer de mama en los lugares donde los estudios se

han realizado y los criterios de seleccién para los pacientes (14).

A pesar de que la subcategorizacion ha permitido mejorar la pesquisa de lesiones

sospechosas y mejorar el entendimiento entre clinicos y radi6logos, hay pocos
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estudios en la literatura que evallen los resultados patoldégicos de las
subcategorias 4A, 4B y 4C y su valor predictivo positivo. para la categoria 4A se
encuentran valores predictivos positivos que van desde 9-20%; para la categoria
4B desde 15-63% mientras que para la categoria 4c encontramos valores desde
53-75% (12, 16, 18). En cuanto a la concordancia diagnostica en nuestro estudio
para categoria BIRADS 4B y malignidad esta fue pobre y para categoria
BIRADS 4 C fue buena

En cuanto a las debilidades del estudio tenemos que la cohorte estudiada estuvo
constituida por un grupo muy heterogéneo debido a que las mamografias y
ecografias mamarias no fueron realizadas por un equipo estandar ni los resultados
fueron validados por un solo evaluador, lo cual disminuye la validez del estudio
debido a que el diagnostico es operador dependiente. De manera similar ocurre
con la realizacion de las biopsias, debido a que cada subcategoria implica una
recomendacion en cuanto al tipo de biopsia a realizarse, lo cual interfiere con la
validez del diagnéstico anatomopatologico de la lesién debido al método para

recolecciéon de la muestra.
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CONCLUSIONES

La categoria diagnostica del BIRADS 4 constituye una gran variedad de hallazgos
imagenologicos en la mamografia y en la ecografia mamaria. Esta variedad se
traduce en la concordancia diagndstica entre sus subcategorias (A, B, C), teniendo
la categoria A muy pobre concordancia diagnéstica, lo cual contrasta con la
subcategoria 4C con una sensibilidad que supera el 65%, una especificidad , valor
predictivo positivo cercanos al 100%.e indice de kappa de 0,681 (IC 95% -0,553
—0,809).

De manera que segun los hallazgos en nuestro estudio se podria determinar que
la realizacion de una biopsia esta absolutamente justificada en el hallazgo de una
ecografia mamaria o una mamografia con diagnéstico BIRADS 4C, por su buena
correlacion diagnostica para cancer de mama, aunque esto no excluye la
necesidad de realizacién de biopsia en las subcategorias 4A Y 4B ya que en una
proporcién muy baja en estos 2 grupos se presentados casos de malignidad , y el
omitir un diagnéstico de malignidad impacta de manera negativa en la salud de la
mujer y en la mortalidad . De cualquier manera, hace falta realizar mas estudios
para determinar la utilidad de biopsias mamarias en el caso del diagnostico de una

lesion BIRADS 4 en cualquiera de sus subcategorias.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de las pacientes de estudio

Ocupacion N %
Ama de casa 82 47,40
Empleada 82 47,40
Desempleada 9 5,20
Estado civil

Union libre 27 15,61
Soltera 43 24,86
Casada 90 52,02
Viuda 8 4,62
Divorciada 5 2,89
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Factores de riesgo
Antecedente familiar 45 26,01
Nuliparidad 2 1,16
Herramienta diagnéstica
Ecografia mamaria 36 20,81
Mamografia 137 79,19
Categorias BIRADS 4
A 76 43,93
B 55 31,79
C 42 24,28
Tipo de biopsia
BACAF 50 29,24
TRUCUT 110 64,33
Excisional 11 6,43
Diagndéstico histopatologico
Benigno 122 70,52
Ductal in situ 8 4,62
Ductal infiltrante 41 23,70
Lobulillar infiltrante 2 1,16
Estadio
I 15 29,4
Il 30 58,8
" 6 11,7
Tabla 2. Tabla tetracorica subcategoria BIRADS 4A

Diagndéstico histopatologico
Diagndstico imagenologico Maligno Benigno Total
Positivo 3 73 76
Negativo 48 49 97
Total 51 122
Tabla 3. Tabla tetracorica subcategoria BIRADS 4B

Diagndéstico histopatologico
Diagnostico imagenologico Maligno Benigno Total
Positivo 15 40 55
Negativo 36 82 118
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| Total

| 51

| 122

Tabla 4. Tabla tetrac6rica subcategoria BIRADS 4C

Diagnostico histopatologico
Diagndstico imagenoldgico Maligno Benigno Total
Positivo 33 3 36
Negativo 18 119 137
Total 51 122
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