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RESUMEN

Introduccion: la mamografia digital ha introducido cambios en el proceso de identificacién de imagenes
sospechosas de céncer. El objetivo es evaluar la precisién de la mamografia digital comparado con la anéloga
en el diagnéstico de céncer de mama. Metodologia: estudio de concordancia de caracteristicas operativas
en dos cohortes. Un grupo, mamografia analoga, y otro, mamografia digitalizada. La técnica mamogréfica
fue esténdar para ambos grupos. La interpretacién realizada por tres radiélogos se basé en la clasificacién
Breast Imaging Reporting and data System(BI-RADS), en placas impresas o sistema de radiologia computa-
rizada (CR). Se incluyeron pacientes con biopsia bajo guia estereotéxica y/o ecografica. Se utilizé el test de
sensibilidad y especificidad y curvas de caracteristicas operativas para receptor (curvas ROC) para ambos
métodos teniendo en cuenta la correlacion entre BI-RADS y patologia como patrén de oro. Resultados: se
incluyeron 228 pacientes; 96 mamografias analogas y 131 digitalizadas. La prevalencia de cancer de mama
con sistema convencional fue de 19.7%, mientras que con el CR fue 38.2%. Con la mamografia convencional
encontramos una sensibilidad del 89.5% (IC95%:65.5-98.2), y VPP:27.9% (1C95%:17.5-41); mientras que en el
grupo digitalizado fue de 98%(1C95%:88-99.9) y el VPP:47.6%(IC95%:37.7-57.6). El drea bajo la curva no mostré
diferencias entre la mamografia anéloga 0.66 (95%IC:0.57-0.75) y la digital, 0.65(95%IC:0.60-0.71),(p=0.9).
Conclusion: la digitalizacién puede incrementar ligeramente la precisiéon de la mamografia para el diagnéstico
de cdncer de mama en comparacién con el método anélogo. Se necesitarian estudios complementarios para
disminuir las biopsias innecesarias; sin embargo, la digitalizacién y la biopsia guiada por imagenologia podrian
evitar biopsias abiertas.
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ACCURACY OF A DIGITAL MAMMOGRAPHY SERVICE IN THE DIAGNOSIS OF BREAST CANCER

ABSTRACT
Introduction: digitalization of mammography has introduced significant changes in the process of identifying
suspicious of breast cancer. The aim is to assess the accuracy of digitalization of mammography service
in the diagnosis of breast cancer compared with conventional mammography. Methods: two groups were
included: one, with conventional mammography and other with digitalized. Mammographic technique used
was standard for both groups. The interpretation of images was assessed by three radiologists, according to
standard Breast Imaging Reporting and Data System (BI RADS) in film mammography or computed radiogra-
phy (CR). We included only patients undergoing stereotactic and/or ultrasound-guided biopsy with pathology
report. Correlation between Bl RADS and pathology was analyzed. Sensitivity, Specificity, PPV and receiver-
operating-characteristic (ROC) were used. Results: a total of 228 patients were evaluated; 96 with conven-
tional mammography, and 131 in CR. Prevalence of breast cancer was 19.7% and 38.2% in conventional and
CR mammography respectively. When evaluating the conventional group, we found a sensitivity of 89.5%
(95%CI :65.5-98 .2), with a PPV: 27.9% (95%Cl:17.5-41), while in the CR group was 98% (95% :88-99 .9), with
a PPV: 47.6% (95% Cl :37.7-57 .6). No difference was found between area under the curve for conventional
0.66(95%Cl:0.57-0.75) and CR mammography 0.65 (95%Cl:0.60-0.71),(p=0.9). Conclusion: the digitalization may
slightly increase the accuracy of mammography for breast cancer detection compared with the conventional
method. Although additional studies are needed to reduce unnecessary biopsies, we conclude that this method in

association with an imaging-guided biopsy could avoid more open biopsies.

Key words: digital, mammography, sensitivity and specificity, breast, cancer, radiography.

INTRODUCCION

El estudio de la gldndula mamaria se ha convertido en
un tamizaje obligatorio en los programas de promocién
de la salud y prevencion del cdncer de mama (1). El auto
examen, la exploracién clinica médica y su asocio a otras
modalidades imagenoldgicas son fundamentales y comple-
mentarios a la mamografia. La mamograffa es el método
de apoyo diagnéstico por imagen mds utilizado para la
deteccion temprana del cancer, lo que permite establecer un
tratamiento oportuno (2). La incidencia de cancer de mama
para el 2000 en Colombia fue del 30 por 100.000 mujeres, en
comparacion con 81 por 100.000 para Suecia y Canadd y 91
por 100.000 para Estados Unidos (EE.UU). En estos ultimos
paises, en donde se desarrollaron los estudios primarios, el
incremento en las tasas de incidencia se asocia a la eficacia
de los métodos de tamizaje implementados (3).

La tasas de morbimortalidad en Colombia por cancer de
mama presentan diferencias regionales; mientras que la tasa
de Bogotd reporta tendencia al descenso, en el resto del pais
ha aumentado la morbimortalidad (4,5).

La mamograffa es una de las herramientas de tamizaje
recomendadas para la deteccién temprana del cancer de
mama (6,7). A pesar de los avances tecnolégicos en los siste-
mas de imdgenes radiolégicas, la mamografia andloga sigue
siendo el método estandarizado, con un adecuado balance
costo-efectividad para el tamizaje de cdncer de mama (8). La
técnica digitalizada aparece como una herramienta para la
deteccién y diagnéstico temprano del cdncer de mama desde
principios de los afos 90, durante los cuales el National Can-
cer Institute de los Estados Unidos fundé el grupo de desa-
rrollo internacional de mamografia digital, posteriormente
aprobado por la FDA a principios del 2000 (9).

El mejoramiento de la calidad de la adquisiciéon de la
imagen de la mama, a través de la digitalizacién, ha introdu-
cido cambios significativos en el proceso de diferenciacion
del parénquima mamario normal del anormal en el momen-
to de realizar la interpretacion. La calidad de la imagen de
la gldndula mamaria obtenida mediante una mamografia
analoga se ha comparado con la calidad de las obtenidas
con la mamograffa digitalizada (10,11); sin embargo, existe

Revista Médica Sanitas 31



Rev.Medica.Sanitas 15 (1): 30-36, 2012

poca evidencia de estudios que evaliien la precision tanto
de la mamografia digitalizada, como de la andloga en la
busqueda de lesiones malignas, contra el patrén de oro que
es la histopatologia (12).

El propdsito de este trabajo es evaluar en un servi-
cio de imagenes diagnosticas de mama la precisiéon de la
mamograffa digitalizada y de la mamografia andloga en el
diagnoéstico de lesiones sospechosas de cadncer comprobadas
por patologia.

METODOLOGIA

Poblacion y muestra: s e realizé un estudio de concordan-
cia de caracteristicas operativas en dos cohortes. Se inclu-
yeron pacientes a las que se realiz6 mamografia en nuestro
centro, durante los periodos comprendidos entre octubre de
2007 y octubre de 2010. La muestra consistié en dos gru-
pos: un grupo, en el cual se realizo el estudio de mamografia
con el sistema andlogo, y otro grupo, en el que se realizé el
estudio digitalizado (radiologia computarizada, CR). Para la
seleccién del grupo digitalizado, se tuvo en cuenta el periodo
posterior al de la etapa de prueba de satisfacciéon de la im-
plementacién de la digitalizacién del servicio de mamografia
con radiologia computarizada (FCR PLUS Version.6.0, FUJI-
FILM, Stamford, CT).

Criterios de inclusion: pacientes que acudieron a la rea-
lizacién de mamografia andloga o digital, como método de
tamizaje o diagnéstico. Los criterios de exclusién fueron:
pacientes que no fueron sometidas a biopsia, pacientes que
fueron sometidas a biopsia, pero cuya muestra fue subdp-
tima o en las que no se conocid su reporte histopatolégico,
pacientes con antecedente de carcinoma mamario previo,
biopsia mamaria previa en nuestro centro, fichas clinicas in-
completas, mal registradas o sin actualizacién de datos.

Proceso de servicio de mamografia

El proceso de recepcién, informacién, atencién, registro y
recopilacién de datos del paciente fue el mismo para ambos
grupos. La técnica mamogréfica se realizé bajo el protoco-
lo de proyecciones estandar Cefalocaudal y Medio Lateral
Oblicua para ambos grupos, con equipos IMS HF, GIOTTO;
y AF/GRAPH MAMMO, PHILIPS (2). Todo el proceso fue
realizado por dos tecnélogas con mds de cinco anos de expe-
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riencia bajo la supervisién e interpretacién de tres médicos
radilogos con mds de diez afios de experiencia en esta
modalidad diagnédstica. La interpretacion de las imdgenes de
cada paciente se llevd a cabo teniendo en cuenta la clasifi-
cacion Breast Imaging Reporting and data System BI-RADS
(13). Los resultados del grupo con la técnica andloga, fueron
interpretados utilizando la lectura de placas impresas en un
negatoscopio, mientras que el grupo con la técnica digitali-
zada, fue interpretado con las imagenes adquiridas mediante
el sistema CR en una estacion de trabajo. Se realizé consen-
timiento informado en los procedimientos de las biopsias
bajo guia ecografica y/o estereotdxica. El estudio recibié la
aprobacién del comité cientifico y de ética institucional.

En ambos grupos se incluyeron solo pacientes a las cua-
les se les realizé seguimiento y biopsia en nuestro centro,
bajo gufa imagenoldgica (esterotdxica y/o ecogréfica), con-
siderando como patrén de oro al resultado de patologia de
las muestras obtenidas de las biopsias.

Técnica de biopsia de mama bajo

guia imagenolégica

Previa realizacién del consentimiento informado, se realizan
exploraciones mediante imagen. En caso de procedimiento
por via estereotdxica, se toma una serie de proyecciones en
el transcurso del examen. En caso de realizar la biopsia bajo
guia ecogréfica, se explora la zona objetivo mediante ultra-
sonido. Ambos métodos se realizaron valorando los estudios
previos de mamografia y la accesibilidad a la zona objetivo.
Posteriormente, previa asepsia, el médico inyecta anestésico
local en la zona de abordaje, realiza una incision en el area,
y bajo guia imagenoldgica, introduce la aguja hacia zona
objetivo. Se extraen varios cilindros de muestra en un frasco
con formol debidamente rotulado para ser analizados por el
laboratorio de patologia.

Andlisis estadistico de datos

Para el célculo de la muestra se tuvo en cuenta la poblacién
de referencia atendida durante un afo. Se utilizé la preva-
lencia de deteccion de cancer de mama bajo guia ecografica/
estereotdxica del 20%. Para el andlisis estadistico se utilizd
el test de sensibilidad y especificidad, y los valores predic-
tivos para el diagnodstico de carcinoma de mama para cada
uno de los métodos: con y sin la digitalizacién del servicio.
Para la comparacién se tuvo en cuenta el criterio previo de
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categoria BI-RADS IV-V, o BI-RADS III o inferior. Para el ané-
lisis de los dos métodos se utilizaron las dreas de las curvas
de caracteristicas operativas para el receptor (curvas ROC)
paramétricas. Para todas las medidas se tuvo en cuenta el
intervalo de confianza del 95%. Para el andlisis de los datos
se utilizé el programa Epiinfo 6.04 y Epidat 3.1.

RESULTADOS

Durante el periodo comprendido entre octubre de 2007 y
octubre de 2010, se realizaron 11.486 mamografias de las
cuales 2.900 fueron sometidas a biopsia guiada por imagen.
Se incluyeron 236 pacientes que cumplian con los criterios;
de este nimero se excluyeron 8 pacientes: 5 por pérdida del
seguimiento del resultado de patologia, y 3 por presentar
muestras histopatoldgicas insuficientes para su interpreta-
cién; para un total de 228 pacientes analizadas. De las 228
pacientes incluidas, a 96 se les practic la técnica andloga, y
a 131, la mamografia digitalizada CR.

Las caracteristicas del proceso utilizado, en términos de
técnica e interpretacién mamogréfica, fue el mismo tanto
para las pacientes a las que se les realizé el estudio segin
el método de mamografia andloga y digitalizada CR, en el
periodo de estudio.

Tabla 1. Caracteristicas de las pacientes y del proceso utilizado
en el servicio en mujeres con mamografia analoga y mamografia
digitalizada incluidas en el periodo de estudio.

Tipo de mamografia

Caracteristica Andloga Digitalizada CR Valor p
(n=96) (n=131)
Media de edad 52.6+10.3 55.1£10.6 p=0.08
(afios)
Técnica Proyeccién Proyeccién -
mamogréfica esténdar esténdar
Protocolo de BIRADS BIRADS -

interpretacion

La media de edad entre las pacientes en las que se reali-
76 la mamografia andloga (52.6 + 10.3 afios) y la mamogra-
fia digitalizada CR (55.1+10.6 afios) no mostrd diferencias
significativas (p=0.08). Tabla No.1

Al evaluar el grupo de pacientes con técnica mamogré-
fica andloga (n=96), 61 pacientes fueron clasificadas con
mamografias BI-RADS 1V o V, de las cuales, 17 (27.8%)
tuvieron cdncer; las restantes 35 pacientes se les clasificd
como BI-RADS III o inferior (BI-RADS Iy II), donde en solo
2 pacientes se hallé malignidad (5.7%). La prevalencia de

cancer de mama encontrado en el grupo con el sistema and-
logo fue de 19.7%.

La frecuencia de lesiones observadas en la mamografia
andloga fue: 38 microcalcificaciones (16.6%), 36 ndédulos
(15.7%), 19 distorsiones de la arquitectura mamaria y
asimetrias (8.3%), y 3 quistes/ectasias ductales (1.3%).
Teniendo en cuenta el resultado de patologia y la clasifica-
cién BI-RADS del grupo con la técnica andloga, la mamogra-
fia mostr6 una sensibilidad para cdncer de mama de 89.5%
(95% 1IC: 65.5%-98.2%)
(95% IC: 31.8% - 54.6%), con un valor predictivo positivo
de 27.8% (95%IC:15.8%-39.9%), y un valor predictivo
negativo de 94.3% (95%IC:79.5 - 99.0). La razén de verosi-
militud (LR +) fue de 1.57 (95% IC: 1.22-2.01).

Al analizar el grupo de pacientes en las cuales se realizé

y una especificidad de 42.9%

mamografia digitalizada CR (n=131), encontramos que de
las pacientes clasificadas con estudio mamografico BI-RADS
IV o V (n=103), 49 (47.5%) tuvieron lesiones malignas
demostradas por patologia, mientras que a las 27 pacientes
a las cuales se les clasifico como BI-RADS III o inferior (BI-
RADS Iy ), se les diagnosticé malignidad solo en 1 (3.7%).
La prevalencia de cdncer de mama encontrado en el grupo
con mamograffa digitalizada CR fue 38.2%. Las frecuencia
de lesiones biopsiadas en el grupo digitalizado CR fue: 54
nodulos (23.6%), 47 microcalcificaciones (20.6%), 27 dis-
torsiones de la arquitectura mamaria y asimetrias (11.8%),
y 3 quistes/ectasia ductal (1.3%).

Al evaluar la precisiéon de la mamografia digitalizada
CR, teniendo en cuenta el resultado de patologia y la cla-
sificaciéon BI-RADS, encontramos una sensibilidad de 98%
(IC 95%:88-99.9), una especificidad de 33.3% (95% IC:
23.5-44.8), con un valor predictivo positivo de 47.6% (95%
IC: 37.7-57.6) y un valor predictivo negativo de 96.4% (95%
IC: 79.8-99.8). La razon de verosimilitud (LR +) fue de 1.47
(95% IC: 1.25-1.72). En la Tabla No. 2, se resumen los resul-
tados de la precision de cada método.

Posteriormente, con el objeto de mostrar el punto de
corte con la mejor combinacién de la precisién diagndstica
en pacientes con mamografia que, teniendo en cuenta el
BI-RADS fueron sometidas a biopsia mamaria bajo guia
ecogréfica, se calculd el drea bajo la curva de caracteristicas
operativas para el receptor (curvas ROC) para cada método.
Los resultados del 4rea bajo la curva ROC para la precisién
del diagnostico de cdncer de mama al utilizar la mamografia
analoga fue 0.66 (95%I1C:0.57-0.75), mientras que al utilizar
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Tabla 2. Sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo
(VPP), valor predictivo negativo (VPN) y razén de verosimilitudes
positivo (LR+) de las pacientes incluidas en el estudio, segiin
mamografia aniloga y mamografia digitalizada CR, para el diag-
néstico de cancer de mama en el servicio.

Mamografia
analoga (*)

Mamografia
digitalizada CR (*)

Sensibilidad 89.5% (65.5-98.2) 98.0% (88-99.9)
Especificidad 42.9% (31.8-54.6) 33.3% (23.5-44.8)
Valor predictivo 27.9% (17.5 - 41.0) 47.6% (37.7-57.6)
positivo
Valor predictivo 94.3% (79.5-99.0) 96.4% (79.8-99.8)
negativo
Prevalencia 19.7% (11.3-28.2) 38.1% (29.4-46.8)

Razén de verosimilitud
(LR+)

Nota: Los valores entre paréntesis corresponden al 95% de IC.

1.57 (1.2-2.5) 1.47 (1.2-1.7)

la mamografia digitalizada fue 0.65 (95%IC:0.60-0.71), la
cual mostrd valores similares que no alcanzaron una dife-
rencia significativa (p=0.9). Los resultados del drea bajo
la curva ROC para la precisién del diagndstico de cancer de
mama al utilizar la mamografia andloga y digital se mues-
tran en la figura No.1.

Curva ROC
1.0

0.9
0.8
0.7
0.6
0.5

Sensibilidad

0.4
0.3
0.2
0.1

0.0
00 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10
1. Especificidad

Figura 1. Comparacién de curvas ROC de los mejores valores de sensibi-
lidad y especificidad entre la mamografia anéloga (linea roja) y la mamo-
grafia digitalizada (linea verde) para la deteccién de céncer de seno de
pacientes sometidas a biopsia bajo guia imagenolégica.

DISCUSION

Uno de los mayores desafios para la deteccién del cancer de
mama son las lesiones malignas que tienen una densidad
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radioldgica parecida a la del parénquima mamario normal,
y por esto, hay estructuras normales que pueden dificultar la
impresién de malignidad (14). Desde el inicio de la mamo-
grafia, se realizaron estudios para validar la eficacia del
tamizaje mamografico para reducir la mortalidad al detec-
tar tempranamente el cancer de mama. El primer estudio
aleatorizado y controlado sobre tamizaje con mamografia
mostrdé una reduccién en la tasa de mortalidad por cancer
de mama del 30% haciendo un seguimiento a 10 afnos (15).
El grupo de Lazlo Tabar y colaboradores desde 1985 también
confirman la reduccién de mortalidad con una tasa similar
(30%), a pesar de que solo se utiliz6 en ese estudio una
sola proyeccion medio lateral oblicua de cada seno, con
una evaluacién cada dos a tres afos (16,17,18). Lo que ha
demostrado que para dar validez a la hipdtesis de que la
deteccién de tumores malignos de mama en etapa subclinica
permite una intervencion temprana y un tratamiento eficaz,
son necesarios estudios realizados durante periodos de tiem-
po lo suficientemente extensos, que permitan recopilar un
numero representativo de pacientes, pero también que en
su metodologia incluyan técnicas estandarizadas, como lo
reportado en nuestro estudio.

Los estudios recientes que evalian la implementacién
de la mamografia digital, el OSLO II y el ensayo de Imagen
Mamografica Digital de Tamizaje (DMIST), incluyeron mds
de 20 mil pacientes. El Oslo II incluyé mujeres asignadas
aleatoriamente a mamografia andloga o digital, encontrando
una tasa de deteccién de cdncer en la poblacién general
mayor en la mamografia digital que en la andloga. La tasa
de deteccién global fue 0,41% para la técnica tradicional y
0,59% para la digital (p=0,06). En el grupo de pacientes
entre los 50 y 69 anos, las tasas de deteccién se incremen-
taron significativamente con la técnica digital (0,83%) (10).
Por otro lado, el estudio DMIST, que incluyé pacientes que
se sometieron tanto a la mamografia andloga como a la
digital, no encontrando diferencia significativa en la sensi-
bilidad diagndstica entre estos dos métodos (66% vs 70%,
respectivamente) para la deteccién del cdncer de mama.
Sin embargo, encontraron en las mujeres con senos densos,
menores de 50 anos y perimenopdusicas una mejor eficacia
con la digital (78%) que con la andloga (51%) en la detec-
cién de cancer (11).

Estos trabajos tienen una gran validez, pero también es
cierto que en el trabajo DMIST se incluyeron cinco tipos dife-
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rentes de maquinas digitales, esto puede involucrar posibles
incompatibilidades de la informacién adquirida en el forma-
to DICOM entre los fabricantes y las diferentes generaciones
de equipos de un mismo proveedor. En el presente trabajo
incluimos un solo sistema de digitalizacién. Si bien una de
las limitantes de nuestro trabajo fue la no aleatorizacion
de los grupos de pacientes, y aunque el mejor modelo de
comparaciéon de dos técnicas diagnosticas es la realizacion
de éstas en la misma poblacién de pacientes, consideramos
los efectos de doble exposicion antes de hacer ese modelo.
Ademds, los dos grupos de pacientes en nuestro estudio
fueron homogenizados y se incluy6 el patrén de oro para el
diagndstico de la patologia.

En nuestro trabajo encontramos que la digitalizacién en
nuestro servicio puede incrementar ligeramente la precision
de la mamograffa en términos de sensibilidad hasta en un
8%, y el valor predictivo positivo en un 19% para el diag-
nostico de cancer de mama en comparacion con el método
analogo, en las pacientes que fueron llevadas a biopsia guia-
da por imagen. Consideramos que tanto la mamografia ana-
loga como la digital son clinica y técnicamente ttiles en la
deteccion y el diagndstico de cancer de mama; sin embargo,
la digitalizacién es prometedora en términos tanto de imagen
como en el aspecto ambiental.

La digitalizacion de un servicio se puede llevar a cabo de
dos formas: mediante conversién digital directa o mediante
conversion indirecta (computarizada CR) (2), y si bien es

cierto que la tecnologia digital ha ido reemplazando a la
andloga, atin no se considera un reemplazo completo debido
a los costos, y a la interpretacién de imdgenes en soft copy.
También hay limitantes en la tecnologia digital, ya que tiene
menos resolucién espacial que la andloga, lo que podria
afectar la visualizacion de pequenos detalles de las lesiones,
especialmente cuando se trata de imdgenes mds pequeias
que el tamano del pixel del detector digital (19).

La inclusién del patrén de oro del resultado de patologia
de las biopsias en el grupo de pacientes estudiadas nos per-
mitié incluir pacientes categorizadas BI RADS III o menor.
Sabemos que este grupo de pacientes tienen una pobre
sospecha imagenoldgica para cancer, pero que debido a sus
antecedentes familiares, aspecto psicoldgico y/o por orden
del médico tratante, son sometidas a biopsias. Es importante
dejar claro que estos casos disminuyen el valor de la espe-
cificidad del diagndstico, cuando se incluyen las mejores
pruebas de oro. Aun cuando el célculo de las dreas bajo la
curva ROC representan un método clave para calcular la cali-
dad de una prueba diagndstica, en el presente estudio no se
encontraron diferencias significativas; sin embargo, su apli-
caciéon permitié demostrar que los intervalos de confianza
encontrados por encima de 0.5 confirman que la mamografia
digitalizada es una prueba con una exactitud util, capaz de
discernir entre enfermos y sanos (20).

El objetivo de este trabajo es valorar el proceso de digi-
talizacion del servicio de mamografia y su impacto, y no es
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establecer el mejor punto de corte entre la sensibilidad y
especificidad para los dos métodos. Sugerimos que para este
tipo de estudios la sensibilidad en una institucién, bajo un
proceso estandarizado y recurso humano especializado con
experiencia, sigue siendo el principal test para evaluar la
probabilidad de cdncer, sobre todo cuando la interpretacion
clinica de hallazgos por imagen es fundamental para la toma
de decisiones, teniendo en consideracién los factores de ries-
g0 (21). Se necesitarian estudios complementarios para dis-
minuir las biopsias de mama innecesarias; sin embargo, la
digitalizacién y la biopsia guiada por imagenologia podrian
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