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RESUMEN

Introduccion: La densidad mamaria es un factor critico en la interpretacion de mamografias,
ya que puede influir tanto en la precision diagnostica como en la deteccion temprana de lesiones.
Por tal, el Colegio Americano de Radiologia propuso el sistema BI-RADS para reducir
discrepancias y estandarizar la evaluacion de hallazgos mamograficos, especialmente en la
densidad mamaria y la valoracion definitiva. Sin embargo, hay poca informacion sobre la
concordancia inter e intraobservador en estas valoraciones.

Objetivo: Evaluar la concordancia inter e intraobservador en la categorizacion de la densidad
mamaria y la valoracion definitiva de mamografias de deteccion utilizando el sistema BI-RADS
en el Hospital de Lima Este Vitarte, 2023.

Meétodos: Se realizara un estudio observacional, descriptivo, correlacional y retrospectivo, con
una muestra conformada por 269 imagenes mamograficas. Se usara el Coeficiente Kappa de
Cohen, con un nivel de significancia del 5% (p < 0.05).

Resultados: Posterior al procesamiento de la informacion y analisis de los datos
correspondientes, los resultados obtenidos —que incluye la categorizacion de la densidad
mamaria y las categorias del sistema BI-RADS — se presentaran en tablas de frecuencia y
contingencia, asi como en diagramas estadisticos disefiados en Microsoft Excel 2019.
Conclusiones: Lo anteriormente descrito permitird establecer conclusiones basadas en
evidencia sobre la concordancia inter e intra observador en la categorizacién de densidad
mamaria y valoracion definitiva en mamografias de deteccion utilizando el sistema BI-RADS,

dentro del contexto del Hospital de Lima Este Vitarte.

Palabras clave: Neoplasias de la mama; Mamografia; Densidad de la mama; Variaciones

dependientes del observador (DeCS)



ABSTRACT

Introduction: Breast density is a critical factor in the interpretation of mammograms, as it can influence
both diagnostic accuracy and early lesion detection. For this reason, the American College of Radiology
proposed the BI-RADS system to reduce discrepancies and standardize the evaluation of mammographic
findings, especially in breast density and final assessment. However, there is limited information

regarding inter- and intraobserver concordance in these assessments.

Objective: To evaluate inter- and intraobserver concordance in breast density categorization and final
assessment of screening mammograms using the BI-RADS system at the Hospital de Lima Este Vitarte,
2023.

Methods: An observational, descriptive, correlational, and retrospective study will be conducted, with
a sample of 269 mammographic images. Cohen's Kappa Coefficient will be used with a significance
level of 5% (p < 0.05).

Results: After data processing and analysis, the results — including breast density categorization and
BI-RADS system categories — will be presented in frequency and contingency tables, as well as in

statistical diagrams created in Microsoft Excel 2019.

Conclusions: The above will provide evidence-based conclusions on inter- and intraobserver
concordance in breast density categorization and final assessment of screening mammograms using the
BI-RADS system within the context of the Hospital de Lima Este Vitarte.

Key words: Breast neoplasms; Mammography; Breast density; Observer-dependent variations (MESH)
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CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de larealidad problematica:

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, en el afio 2022 aproximadamente 2.3
millones de mujeres fueron diagnosticadas con cancer de mama en el mundo y
670 000 de ellas perdieron la vida por su causa.! En América latina y el Caribe el
panorama sigue siendo igual de desolador, sélo en el 2020 se reportaron 210 000
nuevos casos de cancer de mama y se reconoce actualmente como una de las
causas mas comunes de muerte en el continente.? Y en el Perd, segun reportes
del Ministerio de Salud la incidencia anual es de 28 casos por cada 100 000
habitantes.® Debido a su alta prevalencia y letalidad es que resulta sumamente
necesario detectar la enfermedad en etapas tempranas.*

La mamografia es considerada el examen radiolégico de primera linea para
detectar el cancer de mama, y aunque ha ido mejorando sus niveles de deteccion
a través de mejoras tecnoldgicas, el margen de error en la interpretacion sigue
siendo alto, todavia una importante proporcion de radidlogos dejan pasar por alto
entre el 10% a 30% de los canceres, mientras que el 80% de pacientes que acuden
para reevaluaciones, poseen resultados normales y el 40% de las lesiones

sometidas a biopsia terminan resultando ser lesiones benignas.®

Si bien es cierto, en la actualidad se dispone de la clasificacion BI-RADS como un
sistema de estandarizacion de los informes mamogréficos definitivos, que van del
0 a 6,% y a la vez proporciona una clasificaciéon de 4 categorias para determinar la
densidad mamaria ” alin existen discrepancias en cuanto a la precisiéon de dichas
clasificaciones. Esta ultima evaluacion ha ido acaparando especial relevancia
desde que se ha informado que aquellas mujeres que poseen una densidad
mamaria considerable tendrian hasta 6 veces mayor riesgo para desarrollar cancer
de mama, ademas de que dicha caracteristica reduciria la sensibilidad de la

mamografia hasta en un 80%.8



Esta marcada variabilidad entre la evaluacion de los radidlogos sobre la densidad
mamaria y la valoracion definitiva en la mamografia, posiblemente se deba a que
la evaluacion mamografica es subjetiva, lo que conllevaria a una importante
viabilidad inter a intra observador. Que en muchos casos puede requerir de un
tiempo de andlisis adicional, incluso si el examen ha sido realizado por un
radiologo experimentado. Sin embargo, aun son escasos los estudios que se han
enfocado en evaluar la variabilidad del observador en la categorizacion de la
densidad mamaria y la valoracion mamografica empleando la clasificacion BI-
RADS.°

Hasta el momento pesquisas internacionales realizados en Australia y Estados
Unidos mediante el andlisis de confiabilidad intra e inter observador han
demostrado que las impresiones iniciales de los radidlogos no son del todo
confiables,'® y que la experiencia de los evaluadores no se correlaciona
necesariamente con un mejor acuerdo entre ellos.? Por otro lado, una investigacién
llevada a cabo en México, reveld que la concordancia inter e intra observador fue
de moderada a buena entre los médicos radidlogos y los residentes de ultimo afio,

siguiendo los criterios del BI-RADS 5ta edicién.1?

Debido a que la precision de la mamografia depende en gran medida de la
interpretacion del radidlogo evaluador y la evidente disparidad entre las mismas a
pesar de la adopcion de un sistema de clasificacion como el BI-RADS, es que
resulta pertinente evaluar la concordancia inter e intra observador en la
categorizacion de densidad mamaria y valoracion definitiva en mamografias de
deteccion utilizando dicho sistema especificamente en el contexto del Hospital de
Lima Este Vitarte, 2023, con el fin de proporcionarles a las pacientes una mayor
tasa de diagndsticos seguros y confiables que permitan el abordaje oportuno de la
enfermedad y asi también se justifique la implementacion programas de

capacitacion para los especialistas.



1.2 Formulacién del problema
¢, Existe concordancia inter e intra observador en la categorizacion de densidad
mamaria y valoracion definitiva en mamografias de deteccion utilizando el sistema
BI-RADS en el Hospital de Lima Este Vitarte, 2023?

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general
Evaluar la concordancia inter e intra observador en la categorizacién de densidad
mamaria y valoracion definitiva en mamografias de deteccion utilizando el sistema
BI-RADS en el Hospital de Lima Este Vitarte, 2023.

1.3.2 Objetivos especificos

1. Evaluar la concordancia inter observador en la categorizaciéon de densidad
mamaria y valoracién definitiva en mamografias de deteccion utilizando el
sistema BI-RADS en el Hospital de Lima Este Vitarte, 2023.

2. Evaluar la concordancia intra observador en la categorizacion de densidad
mamaria y valoracion definitiva en mamografias de deteccion utilizando el
sistema BI-RADS en el Hospital de Lima Este Vitarte, 2023.

1.4 Justificacion
El cancer de mama es el responsable de las altas tasas de mortalidad en la
poblacién femenina a nivel mundial. Actualmente el método de deteccion de
primera linea es la mamografia. Aunque este examen ha ido evolucionando y
mejorando su precision diagnéstica conforme ha progresado la ciencia, su
interpretacion esta estrechamente ligada a la valoracion del médico radiélogo. El
colegio Americano de Radiologia elaboré y propuso el uso de sistemas de
clasificacion como el BI-RADS como una de las medidas para disminuir la
discrepancia entre valoraciones e intentar estandarizar la evaluacion e
interpretacion de los hallazgos mamograficos, ya sea en la categorizacion de la

densidad mamaria y la valoracién definitiva en la mamografia. Sin embargo, existe
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1.6

poca informacion disponible acerca de la concordancia inter e intra observador
respecto a las variables mencionadas, por ello, en el presente estudio se ha
recopilado literatura cientifica sustancial que enriquecera el conocimiento del
lector, pondr4 a su disposicién la contrastacion de los diferentes hallazgos
reportados y en la medida de lo posible en base a ellos se podrian absolver las

controversias propias del tépico en estudio.

Ademas, desde el punto de vista metodolégico, el disefio de estudio, asi como el
instrumento empleado debido a su pertinencia, podrian servir como un referente
para que investigadores interesados en el tema puedan llevar a cabo la ejecucién
de pesquisas similares, haciendo especial énfasis en la necesidad de desarrollar

estudios en nuestro contexto nacional y local.

Finalmente, determinar la concordancia inter e intra observador en la
categorizacion de densidad mamaria y valoracion definitiva en mamografias de
deteccion utilizando el sistema BI-RADS en el Hospital de Lima Este Vitarte, 2023,
proporcionara informacion estadistica confiable que sustentara la implementacién
de programas de capacitacion para mejorar el desempefio de los especialistas en
la materia, con el fin de que ellos pueda tener un impacto positivo en la deteccién

temprana del cancer de mama, asi como en la mortalidad.

Delimitacion

Este estudio sera realizado en el entorno del Hospital de Lima Este Vitarte, el cual
se encuentra ubicado en Av. Nicolas Ayllon, distrito de Ate Vitarte — Lima. La
poblacion a evaluar seran las imagenes mamogréficas, las cuales fueron tomadas

en el periodo de enero a diciembre del 2023.

Viabilidad
La presente investigacion sera viable, pues el investigador solicitara con antelacion
la aprobacién del proyecto y los permisos correspondientes para acceder a las

instalaciones del nosocomio, a fin de asegurar los alcances del estudio, el acceso



a las historias clinicas y el cumplimiento del cronograma planteado. Ademas, sera
factible, pues se dispondra de los recursos materiales, humanos y econdémicos
suficientes para la ejecucién total del proyecto y posterior publicacion de sus

resultados.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1Antecedentes de la investigacion

Antecedentes internacionales

Koyama et al en su investigacién “Variabilidad inter e intraobservador de la
evaluacion visual cualitativa de la composicion mamaria en mamografia entre
médicos japoneses: un primer estudio multiinstitucional sobre el desempefio de
observadores en Japén” identificaron que la variabilidad interobservador para las
cuatro y dos clases de evaluacion de la composicion mamaria evidencio un acuerdo
moderado (k de Feliss=0.553 y 0.587 a la primera y segunda lectura), la variabilidad
intraobservador para las mismas clases de evaluacion mamaria demostré un
acuerdo sustancial (k de Cohen=0.758) y un acuerdo casi perfecto (k de
Cohen=0.813).%?

Gandomkar et al., en su investigacion “Fiabilidad de la primera impresién de los
radiologos al interpretar una mamografia del cribado” obtuvieron como resultados
que los valores de correlacion intraclase (ICC) demostraron una confiabilidad
intralector de pobre a moderada, unicamente 13 radidlogos tenian un ICC mayor o
igual a 0.6 que se considera el estandar minimo de confiabilidad y solo tres
radi6logos tenian un ICC superior a 0.7, ademas el valor mediano de Kappa de
Cohen ponderado fue de 0.478. A su vez, los acuerdos interradiélogos no fueron
solido ya que un ICC de al menos 0.75 indicaria buena confiabilidad y ninguno de

los lectores alcanzo tal nivel.10

Portnow et al., en su investigacion “Variabilidad persistente entre observadores en
la evaluacién de la densidad mamaria utilizando las pautas de la quinta edicion de
BI-RADS” identificaron que la K de Cohen intra lector de la mamografia fue de 0.23-
0.34 fue similar a la 4ta edicion, de la misma forma, la categorizacion binaria
comparada entre la 5ta y 4ta edicion fue mayor frente a la 4ta edicion (p<0.001).
La distribucion para la 5ta edicibn no marca diferencia segun la experiencia del

lecto (p=0.09), asi mismo, la concordancia entre los lectores y cuantitativos fue



similar, donde la 5ta edicion obtuvo una K de Cohen = 0.76-0.85 y la 4ta edicion K
de Cohen =0.68-0.83.8

Pesce K et al., en su investigacion “Variabilidad inter-observador e inter-observador
en la determinacion de la densidad mamaria segun la quinta edicion del Atlas BI-
RADS” determinaron mediante el calculo de coeficientes Kappa lineales que la
concordancia inter-observador entre radiélogos y el informe mayoritario fue entre
moderada y casi perfecta de acuerdo al analisis por categoria (k=0.64 a 0.84) y
para la clasificacion dicotomica (k=0.63 a 0.84), asi mismo, la concordancia inter-
observador estuvo mediada entre sustancial y casi perfecta, para las 4 categorias
fue de k = 0.68 a 0.85 y la clasificacion dicotomica fue de k = 0.70 a 0.87, de igual
forma no hubo diferencia estadisticamente significativas entre la categorizacion de

densidad segun el nivel de experiencia de los lectores (p=0.08).13

Gemici et al., en su investigaciéon “Comparacién de evaluaciones de densidad
mamaria segun BI-RADS 4ta y 5ta ediciones y nivel de experiencia” obtuvieron
como resultados que la concordancia intra lector del radiélogo de mama para la 4ta
y 5ta edicion de BI-RADS fue casi perfecta con un valor de k=0.90 y k=0.87
respectivamente, asi mismo, la concordancia entre el radi6logo de mama vy el
residente para la 4ta y 5ta edicion de BI-RADS fue sustancial con un valor k=0.70
y k=0.63 respectivamente, a su vez se identificé una diferencia estadisticamente
significativa con el analisis de escala de dos categorias entre denso y no denso

para los lectores y las versiones de BI-RADS (p<0.001).14

Kim et al., en la investigacion titulada “Rendimiento interpretativo y acuerdo entre
observadores en conjuntos de pruebas de mamografia digital”, los resultados
indicaron que la media y el rango de desempefio interpretativo fueron los
siguientes: tasa de acuerdo obtuvo un 7.5%, la tasa de deteccion de cancer un
10.6%, un valor predictivo positivo equivalente a 15.9%, sensibilidad de 88.2%,
especificidad 93.5% y curva ROC 0.93. A su vez también se identific6 que aquellos

radidlogos que interpretaron anualmente mas de 3000 mamografias de deteccion



mostraron mayor tasa de deteccion de cancer que aquellos que interpretaron
menos de esa cantidad de mamografias (p=0.064). La concordancia entre los
profesionales fue de 77.2% a 88.8% y un valor k=0.27-0.34.1°

Mi et al., en su investigacion titulada “Volumen interpretativo y acuerdo
interradioldgico en la evaluacion de la densidad mamaria”, obtuvieron como
resultados que los valores kappa para la concordancia entre los radiélogos fueron
de 0.83 y 0.72, ademés la concordancia fue menor en aquellos con menos de 10
afios de experiencia en comparacion con aquellos que tenian mas experiencia
(OR=0.57), asi mismo, la concordancia entre los radidlogos se asocio
significativamente con la cantidad de tiempo que le dedicaron a la lectura
(OR=0.44) y a la mamografia de cribado (OR=0.68).16

Alikhassi et al., en su investigaciéon “Comparacién de la variabilidad inter-
observador e intraobservador de las evaluaciones de la densidad mamaria
utilizando las ediciones cuarta y quinta del Sistema de Informes y Datos de
Imagenes Mamarias (BI-RADS), los resultados que obtuvieron mostraron que los
valores kappa globales para la concordancia intraobservador fue de 0.955 y 0.938
segun los criterios de densidad mamaria de la cuarta y quinta edicion
respectivamente, asi mismo, no se evidencio una diferencia significativa entre estos
valores (p=0.4). El valor kappa general ponderado Fleiss-Cohen para la
concordancia fue de 0.63 (cuarta edicion) y 0.702 (quinta edicién) cuando se evalud
la densidad mamaria de ambas ediciones Asi mismo no se evidenci6 una diferencia
estadisticamente significativa en la evaluacion de la densidad mamaria global
cuando se comparo la densidad mamaria utilizando los criterios de la 4ta y 5ta

edicion del sistema BI-RADS.%’

Eom et al., en la investigacion titulada “Comparacion de la variabilidad en la
evaluacion de la densidad mamaria por categoria BI-RADS segun el nivel de
experiencia”, los resultados reportaron que la concordancia entre los lectores

expertos, radidlogos generales y estudiantes fue casi perfecto o sustancial con un



valor de k=0.74-0.95, asi mismo la concordancia para los dos grupos denso y no
denso resultd casi perfecto entre los expertos y la evaluacion volumétrica de
Volpara con un valor de K=0.83, asi mismo, la concordancia fue sustancial entre

los expertos y los radiélogos generales con un valor k=0.78.18

Antecedentes nacionales
Se realiz6 la busqueda bibliografica en PubMed, Scielo, Redalyc, Alicia, entre otras,

sin embargo, no se encontrd evidencia bibliogréafica nacional.

2.2Bases teoricas
Anatomia de la mama
La glandula mamaria tiene la funcién de sintetizar, secretar y entregar el alimento
al recién nacido, alcanza su maximo desarrollo durante el embarazo y en el
puerperio por medio de las hormonas que modifican micro y macro
anatOmicamente la mama. Histologicamente esta compuesta por tejido adiposo,
subcutaneo, epitelial, conjuntivo interlobulillar y el masculo pectoral mayor también

la conforma.1®

Estd conformada también por lobulillos, conductos, tejido adiposo y tejido
conectivo. Los lobulillos o tejido glandular son aquellos que producen la leche,
mientras que los conductos, los cuales son como tubos pequefios, son aquellos
gue llevan la leche desde los lobulillos hasta el pezén. Por su parte, el tejido fibroso
y la grasa son las caracteristicas que le dan el tamafio y forma a los senos y

mantienen otro tipo de estructuras en su lugar.?°

Mamografia

La mamografia es un instrumento de ayuda diagnostica que utiliza imagenes de
rayos X para la deteccion temprana de cancer y otras enfermedades mamarias.
Durante la prueba, se coloca la mama de la paciente es una placa de soporte plano

y es comprimida por una placa paralela llamada paleta, el mamédgrafo produce una



rafaga de rayos X que pasan a través de la mama, y captura la imagen de rayos X

ya sea de manera fisica o digital.?!

El radi6logo analizara los resultados de la mamografia en bldsqueda de regiones
de alta densidad o areas de estructura inusual que se ven diferentes del tejido
normal, puede identificarse diferentes tipos de anomalias, como tumores
cancerosos, tumores benignos, fibroadenomas o quistes complejos. Se evalla la
forma, tamafo el contraste de una regién anormal, la definicion de los bordes o
imagen de esa area, también se pueden identificar microcalcificaciones que se
identifican por manchas muy brillantes en la mamografia, generalmente benignos,

pero en algunos casos se deben estudiar mas a fondo.?!

Densidad mamaria

La densidad mamaria es una medicion sobre la cantidad de tejido fibroso y
glandular en la mama en comparacién con tejido graso y no tiene relacion con el
tamafo ni la firmeza de esta. El tejido mamario se puede considerar denso si posee
tejido fibroso en abundancia o tejido glandular, sin tanta grasa, asi mismo es
bastante comun entre las mujeres que algunas posean mayor tejido mamario denso

que otras.?0

Conforme el paso de los afios, las mamas pasan a ser menos densas, sin embargo,
en algunas mujeres esto no sucede. Actualmente se conoce que una alta densidad
mamaria ademas de reducir la sensibilidad de la mamografia para la deteccién
temprana de lesiones produciendo un efecto de enmascaramiento, también
representa un factor de riesgo independiente para el desarrollo posterior de cancer

de mama.?%:22
Sistema BI-RADS - Categorizacion de densidad mamaria

Para la evaluacion y medicion de la densidad mamaria, se han creado méetodos

cuantitativos y cualitativos. Los métodos cualitativos estan representados por la
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clasificacion Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS) desarrollado

por el Colegio Americano de Radiologia.?®

La estimacion visual de la densidad mamogréfica la realiza el radi6logo, segun Bl-
RADS en su ultima edicion, clasifica en 4 tipo el tejido mamario, done se considera
gue las pacientes con mamas tipo A y B poseen mamas no densas y las pacientes
con mamas tipo C y D, poseen densidad mamaria, consideradas como el grupo de

riesgo mayor.?23

A: casi totalmente graso (adiposo): Casi en su totalidad el tejido de la mama es

graso, encontrado en el 10% de las mujeres

e B: tejido fibroglandular disperso: Casi toda la mama estéa conformada por tejido
graso, con determinadas areas densas de tejido glandular y tejido conjuntivo
fibrosos, encontrado en cerca del 40% de mujeres.

e C: tejido heterogéneamente denso: El tejido de la mama posee muchas aéreas
densas de tejido glandular y tejido conjuntivo fibrosos, con pequefias aéreas
de tejido graso. Se encuentra en cerca del 40% de mujeres.

e D: tejido extremadamente denso: Casi en su totalidad el tejido de la mama es

tejido denso glandular y tejido conjuntivo fibroso. Se encuentra en el 10% de

las mujeres.??23

Sistema BI-RADS - Valoracion definitiva

Este es un sistema de informes y registro de datos de imagen de la mama, donde
cada categoria implica una recomendacién para el seguimiento de lesiones o
intervenciones a seguir. Estd compuesto por 7 categorias en su quinta edicion, las

cuales se miden entre el 0 y el 6 donde:?

e 0: Es un hallazgo incompleto en el cual se necesitan realizar mas evaluaciones
de la imagen o mamografias anteriores para realizar la comparacion.

e 1: Hallazgo con resultado negativo, donde el riesgo de diagndstico de cancer
dentro de 1 afio es del 1%.
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2: Hallazgo de tipo benigno, donde el riesgo de diagndstico de cancer dentro de
1 afio es del 1%.
e 3: Hallazgo probablemente benigno, donde el riesgo de diagndstico de cancer
dentro de 1 afio es del 2%
e 4: Hallazgo sospechoso, donde el riesgo de diagndstico de cancer dentro de 1
afo es del 2-95%
- 4da: 2-10%
- 4b: 10-50%
- 4c: 50-95%
e 5: Hallazgo muy altamente indicativo de neoplasia maligna, el riesgo de

diagnéstico de cancer dentro de 1 afio es del 95%

6: Biopsia reconocida, donde se evidencia neoplasia maligna comprobada.?*

Variabilidad interobservador

La variabilidad interobservador es aquella que sucede cuando dos 0 mas observadores
evalian de manera independiente a un mismo sujeto, suceso, o fenémeno de estudio.
Analiza el grado de concordancia o consistencia del desempefio de dos o mas
observadores cuando registran las mismas respuestas y de preferencia al mismo

tiempo.2°26

Variabilidad intraobservador

Esta se da cuando un observador individual evalia mediciones repetidas en un mismo
grupo de sujetos o situaciones, asi mismo resulta del grado de acuerdo obtenido por
un mismo investigador al evaluar los mismos sujetos 0 sucesos en momentos

diferentes.?®

Concordancia inter e intraobservador

Con el fin de evitar errores aleatorios y reducir al maximo los potenciales sesgos de
medicion, se debe tener en cuenta la variabilidad de todos los componentes al
momento de planificar la medicion de las variables de una investigacion, asi como

identificar la confiabilidad del observador (intraobservador) o entre los observadores
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(interobservador) en el caso de que fueran varios, ahi se muestra la importancia de la

formacioén y entrenamiento de los observadores.?®

Concordanciainter e intraobservador en la categorizacion de densidad mamaria
Las evaluaciones visuales de la densidad mamaria BI-RADS pueden llegar a ser
subjetivas y el nivel de acuerdo entre los lectores varia, segun las investigaciones entre
“ligero” y “casi perfecto”, sin embargo, esta discrepancia persiste por muchas razones,
como la poblacion objetivo, el nivel de experiencia del lector y la version BI-RADS que

hayan utilizado.*

Muchas veces el problema principal no es calidad de la imagen, sino la habilidad del
médico radidlogo para interpretar la mamografia, segun las estadisticas entre el 10%
a 30% de los canceres de mama no estan debidamente clasificados debido a errores

en la interpretacion, en la busqueda de imagenes y mala calidad técnica.?’

En esa misma linea, las investigaciones han demostrado que la variabilidad entre los
lectores aun es frecuente a pesar de las ultimas recomendaciones en la Ultima edicion
del BI-RADS, los datos de una investigacion poblacional del Instituto Nacional de
Céancer de Estados Unidos, detect6 una amplia variabilidad de la clasificacion de las
mamas como densas (6.3%-84.5% con niveles de desacuerdo entre las mamas

categorizadas como densas y no densas de hasta 17.2%.828
2.3Definiciones conceptuales
Interobservador: Hace referencia cuando dos o mas observadores evallan de

manera independiente a un mismo sujeto.?®

Intraobservador: Hace referencia a cuando un observador individual evalta

mediciones repetidas sobre un mismo fenémeno.?®

Densidad mamaria: Describe la cantidad de tejido denso en comparacién con la

cantidad de tejido graso de la mama durante la mamografia.?3
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Mamografia: Es una radiografia (rayos X) de la mama usada con la finalidad de

detectar canceres o cambios en el tejido mamario.?*

2.4Hipotesis
Hipo tesis general
Existe concordancia inter e intra observador en la categorizacion de densidad
mamaria y valoracién definitiva en mamografias de deteccion utilizando el sistema
BI-RADS en el Hospital de Lima Este Vitarte, 2023.
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CAPITULO IlIl. METODOLOGIA

3.1

3.2

Disefio
Tipo de estudio

Observacional, descriptivo, correlacional y retrospectivo.

Disefio de investigacion

Observacional debido a que no habrd manipulacion de los datos a evaluar;
descriptivo, porque solo se detallaran las variables; correlacional debido a que
ademas de detallas las variables se pretendera demostrar una relacion entre ellas
y retrospectivo, porque los datos a analizar estaran disponibles antes de la

realizacion del presenta plan.

Poblacién y muestra

3.3.1 Poblacion

Imagenes mamogréficas obtenidas en el Hospital de Lima Este Vitarte, durante
el afio 2023. De acuerdo a informacion institucional se obtienen entre 70 y 80

imagenes por mes.

3.3.2 Tamafio de muestra

La muestra sera seleccionada utilizando la férmula de poblacién finita o conocida,
ya que se tiene informacion acerca de toda la poblacion N=900 Se establecera
un nivel de confianza del 95% y un margen de error del 5%. Los parametros de

la formula seran ajustados teniendo en cuenta estos valores.

- N*Zi opp*P*q
d2«(N—1)+Z2_,*p*q

Parametros:
N=900 : Todas las imagenes mamogréficas obtenidas en el

Hospital de Lima Este Vitarte.
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Z1-a/2 =1.96 : Nivel de confianza de 95%.

p =0.50 : Proporcidbn Imagenes mamograficas obtenidas
mediante la categorizacion densidad mamaria C, D y BI-RADS 4,5y 6
g=1-p=0.50 : Proporcibn Imé&genes mamograficas obtenidas
mediante la categorizacion densidad mamaria A, By BI-RADS 0,1,2y 3
d=0.05 : Error de precision.

n=269 : Tamafio de la muestra.

En consecuencia, la muestra estard conformada por 269 Imagenes

mamograficas.

3.3.3 Seleccién de la muestra

Para determinar las unidades de muestra, se empleara un muestreo
probabilistico utilizando la técnica de aleatorio simple. Previamente se obtendran
una lista en Excel en base a la totalidad poblacion (imdgenes mamogréficas).
Luego, se utilizara la funcién "aleatorio.entre" para seleccionar al azar a las 269

imagenes mamofragicas las cuales forman parte del estudio.

Criterios de seleccién

Criterios de inclusion

- Iméagenes mamogréficas obtenidas en el Hospital de Lima Este Vitarte,
durante el afio 2023.

- Imagenes mamograficas que utilizaron unidades de mamografia digital de
campo completo GE2 D.

- Imagenes mamograficas con proyecciones craneocaudales y oblicuo medio

lateral estandar.

Criterios de exclusion
- Iméagenes mamograficas de mujeres con antecedente de cancer de mama o
cirugia mamaria.

- Imégenes mamograficas de mujeres con implantes.
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- Iméagenes mamograficas de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
- Iméagenes mamogréaficas que no cumplan con los criterios de calidad, lo que
se suele expresar en 5 términos: contraste, resolucion espacial, presencia de

artefactos, ruido y distorsion.

3.3 Operacionalizacién de variables

TIPO DE
VARIABLES DEFINICION DEFINICION ESCALA DE VARIABLE CATEGORIA
CONCEPTUAL OPERATIVA MEDICION RELACION Y O UNIDAD
NATURALEZA
La interpretacion de esta
Ultima se realizard con
Cantidad de tejido | ayuda de las categorias c .
Categorias de | mamario roporcionadas por el . ategon’aA
9o h . prop P Nominal o Categoria B
denS|d§d ylsuallzado en la| Atlas ACR BI-RAD§ 2013 Ordinal Cualitativa Categoria C
mamaria imagen y su interpretacién se c .
. . ategoria D
mamograéfica. llevard a cabo en 2
momentos, separados por
un intervalo de un mes.
La interpretacion de la
imagen mamogréafica se BI-RADS 0
Clasificacion realizara con ayuda de las BI-RADS 1
utilizada para | categorias BI-RADS 2
Sistema BI- describir de forma | proporcionadas por el Nominal Cualitativa BI-RADS 3
RADS estandarizada los | Atlas ACR BI-RADS 2013 Ordinal BI-RADS 4
resultados de una|y su interpretacion se BI-RADS 5
mamografia. llevard a cabo en 2 BI-RADS 6
momentos, separados por
un intervalo de un mes.

3.4 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos. Instrumentos
La técnica de investigacion sera documental y el instrumento una ficha de

recoleccion de datos, constituida por las siguientes secciones:

- Seccion |: Categorias de la densidad mamaria
En esta seccion se registrara la lectura de la imagen mamogréfica en términos
de densidad mamaria. La misma, se realizara en 2 momentos separados por
un intervalo de un mesy en base a las categorias proporcionadas por el Atlas
ACR BI-RADS 2013.

El Atlas ACR BI-RADS 2013 categoriza a la densidad mamaria de la siguiente

manera:8
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= (Categoria A: Casi enteramente grasa.

= Categoria B: Areas dispersas de densidad fibroglandular.

= Categoria C: Heterogéneamente densas, que puede oscurecer masas
pequefias. Si el tejido denso se limita a un area de la mama, se puede
incluir su ubicacion.

= Categoria D: Las mamas son extremadamente densas, lo que aminora la

sensibilidad de la mamografia.

Seccion II: Sistema BI-RADS
En esta seccidn se registrara la valoracion definitiva de una mamografia. La
misma, se realizara en 2 momentos separados por un intervalo de un mesy

en base a las categorias proporcionadas por el Atlas ACR BI-RADS 2013.

El Atlas ACR BI-RADS 2013 proporciona la siguiente clasificaciéon BI-RADS:?°

» BI-RADS 0: Necesidad de imagenes mamograficas adicionales o de
recuperar imagenes previas para contrastarlas.?®

= BI-RADS 1 (Negativo): No hay nada que comentar, las mamas son
simétricas y no hay masas, distorsiones arquitectonicas, ni calcificaciones
sospechosas.?®

= BI-RADS 2 (Hallazgo benigno): Incluye a fibroadenomas calcificados e
involutivos, multiples calcificaciones grandes y en forma de baston,
ganglios linfaticos intramamarios, calcificaciones vasculares, lesiones que
contienen grasa como quistes oleosos, lipomas, galactoceles vy
hamartomas de densidad mixta.?®

= BI-RADS 3 (Probablemente hallazgo benigno): Masa mamaria con las
siguientes lesiones: masa solida, circunscrita y no calcificada en una
mamografia inicial, asimetria focal y grupo solitario de calcificaciones

puntiformes.?®
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BI-RADS 4 (Anomalia sospechosa): Masas sin apariencia clasica de
malignidad, pero que son los suficientemente sospechosas como para
justificar la ejecucion de una biopsia.?®

Esta se subdivide a su vez en 3:%°

BIRADS 4a:

v' Masa parcialmente circunscrita, sugestiva de fiboroadenoma (atipico).
v Quiste palpable, solitario, quistico y so6lido complejo.

v' Absceso probable.

BIRADS 4b:

v Calcificaciones pleomérficas finas o amorfas grupales.

v' Masa sélida anodina con méargenes indistintos.

BIRADS 4c

v" Nuevo grupo de calcificaciones lineales finas.

v" Nueva masa solitaria irregular e indistinta.

BIRADS 5 (Altamente sugestivo de malignidad): Reservada para los
hallazgos clasicos de céancer de mama. El fundamento actual para
utilizarla es la denominacion “discordante” al diagndstico de tejido
percutaneo no maligno; ademas de la combinacion de hallazgos
altamente sospechosos, como masa espiculada, irregular + de alta
densidad, calcificaciones lineales finas + disposicion segmentaria o lineal,
y masa espiculada irregular + calcificaciones pleomorficas asociadas. Si
solo existe un hallazgo sospechoso se debe usar la categoria 4c (29).
BI-RADS 6: Uso post escision incompleta o post monitoreo de la

respuesta a la quimioterapia neoadyuvante,

Procedimientos:

- Se solicitara la revision y aprobacion del plan de investigacion a la Universidad

Ricardo Palma y al Hospital de Lima Este Vitarte.

- Se ingresard por mesa de partes del Hospital de Lima Este Vitarte una

solicitud de acceso a sus instalaciones.
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Una vez obtenida la aprobacion del plan de investigacion y la autorizacion
para ingresar a las instalaciones del nosocomio, se socializaran los
documentos con el jefe del &area de archivo, para pactar las fechas y horas de
recoleccion, en particular la recabacion de imagenes mamogréaficas que
cumplan con los criterios de seleccion.

Asi mismo, se coordinara con el jefe del departamento de radiologia la
seleccion de personal experto en la lectura de imagenes mamograficas. Se
seleccionaran 8 radidlogos con 4.5 afios de experiencia 0 mas.

Antes de iniciar la evaluacion de la densidad mamaria y categorizacion BlI-
RADS, se realizara una reunion de consenso con los radidlogos
seleccionados (lectura segun Atlas ACR BI-RADS 2013).

El dia de la evaluacién se les har4 entrega a los radiélogos de copias a color
de las imagenes mamogréficas (codificadas) y de una ficha de recoleccion de
datos, para que registren sus interpretaciones, lo que se considerard como
medicion inicial donde se evaluara la densidad mamaria y se registrara la
valoracion definitiva de una mamografia de deteccion mediante el sistema BI-
RADS, la cual sera de utilidad para la evaluacién interobservador, al momento
de obtener las interpretaciones de la totalidad muestral. (Figura 1)

- A los 30 dias posteriores de la medicién inicial, se realizara la misma
evaluacion, entregando las mismas copias a color de las imagenes
mamograficas (con nuevas codificaciones) y de una ficha de recoleccion de

datos, lo que sera de utilidad para la evaluacion intra observador. (Figura 1)

Figura 1. Resumen de las caracteristicas generales del estudio

/ Medicién inicial \ / Segunda medicion \

Mismas imagenes

mamograficas

Imagenes mamograficas

8 radidlogos con 4.5 aiios de

8 radidlogos con 4.5 afos de

experiencia o mas evaluaran la experiencia o mas evaluaran
densidad mamaria y registraran la nuevamente la densidad mamariay
valoracion definitiva de una registraran la valoracién definitiva
mamografia de deteccién mediante de una mamografia de deteccion

el sistema BI-RADS. \ mediante el sistema BI-RADS. /
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Fuente: Elaboracion propia.

- Es necesario precisar que los 8 observadores estaran cegados de la identidad
de las pacientes y de los resultados de los demas observadores.

- Toda esta informacion se ingresara a una base de datos creada en el
programa SPSS V.25, donde se evaluara la concordancia interobservador
(correlacion entre la interpretacion de diferentes observadores) e
intraobservador (correlacion entre la medicidn inicial y posterior en un solo
observador) de la densidad mamaria y de la valoracién definitiva de las
mamografias de deteccion mediante el uso del sistema BI-RADS. Se

empleara el coeficiente Kappa de Cohen para evaluar las concordancias.

3.5 Técnicas para el procesamiento de la informacién
El analisis estadistico se llevara a cabo utilizando SPSS version 26, se realizara
un control de calidad de los datos para garantizar su veracidad con la finalidad
de que se considere la informacién que cumpla con los criterios de seleccion; los
datos que no cumplan con estos requisitos seran excluidos. Una vez depurada la
base de datos, se procedera a realizar los analisis estadisticos necesarios para

alcanzar los objetivos de la investigacion.

Andlisis descriptivo
Las dos variables, categorias de densidad mamaria y sistema BI-RADS seran
representadas mediante las frecuencias absolutas y relativas (%), esto debido a

gue son de tipo cualitativas.

Andlisis inferencial

Para evaluar la concordancia inter e intra observador en la categorizacion de la
densidad mamaria de detencién utilizando el sistema Bi-RADS en el Hospital de
Lima Este Vitarte, 2023. Se empleara el Coeficiente Kappa de Cohen
considerandose un nivel de significancia del 5%, es decir, si el p-valor < 0.05 sera

significativo para los resultados.
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Presentacion de resultados

Se emplearan tablas de frecuencia simples y tablas de frecuencias
bidimensionales, incluyendo diagramas estadisticos (barras y/o circular)
disefiados en Microsoft Excel 2019.

3.6 Aspectos éticos

- Se solicitara la revision y aprobacién del plan de investigacion al comité de
ética de la Universidad Ricardo Palma y del Hospital de Lima Este Vitarte,
para ratificar la calidad del trabajo y evitar las contravenciones de las
normativas vigentes.

- Al tratarse de un estudio retrospectivo, no se precisara de un consentimiento
informado; sin embargo, para respetar la confidencialidad de las pacientes se
codificaran las copias a color de las imagenes mamogréficas y las fichas de
recoleccion de datos.

- Lainformacién recabada se encriptara, para evitar la divulgacion de datos sin
fines cientificos. El investigador seré el Unico que podré tener acceso a dicha

informacion.
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CAPITULO IV. RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Recursos
Recursos humanos
- Asesor de investigacion.
- Asesor estadistico.
- Investigador.
Recursos materiales
Bienes
- Materiales de escritorio.
- Hoja bond A 4.
- Folderes.
- Archivadores.
Servicios
- Internet.
- Fotocopias a color.
- Anillado y empastado.

- Otros gastos.

4.2 Cronograma

CRONOGRAMA DE 2024

ACTIVIDADES Abril [May [ Jun | Jul | Agos

Sep

Oct

Revision bibliogréafica X

Elaboracion del proyecto X

Revision del proyecto X

Presentacién ante X
autoridades

x

Revision de instrumentos

Preparacién del material de X
trabajo

x

Seleccion de la muestra

x

Recoleccion de datos

Control de calidad de datos X

Andlisis e interpretacién

x

Redaccion informe final
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4.3 Presupuesto

RECURSOS N° C.U. TOTAL

- Asesor de investigacion 1 S/. 500.00 [S/.  500.00
- Asesor estadistico 1 S/. 500.00 [S/. 500.00
- Materiales de escritorio - S/. 300.00 [S/.  300.00
- Hoja bond A4. 6 millares |S/. 25.00S/. 150.00
- Félderes 4 S/.  10.00 | S/. 40.00
- Archivadores 2 S/. 10.00 | S/. 20.00
- Internet - - S/. 200.00
- Fotocopias a color - - S/. 300.00
- Anillado y empastado - - S/. 210.00
- Otros gastos - - S/. 500.00

Total S/. 2,720.00
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ANEXOS

1.

Matriz de consistencia

Formulaciéon del

Objetivos Hipotesis Variables Metodologia
problema J P 9
¢ Existe General Hi: Existe concordancia inter e | Categorias de | Disefio:
concordancia inter e | Evaluar la concordancia inter e | intra  observador  en  la | densidad mamaria | Observacional, descriptivo,
intra observador en | intra  observador en la | categorizacion de  densidad correlacional y
la categorizacion de | categorizacion de  densidad | mamaria y valoracion definitiva | sistema BI-RADS retrospectivo.

densidad mamaria y
valoracién definitiva
en mamografias de
deteccion utilizando
el sistema BI-RADS
en el Hospital de
Lima Este Vitarte,
2023?

mamaria y valoracion definitiva
en mamografias de deteccion
utilizando el sistema BI-RADS
en el Hospital de Lima Este
Vitarte, 2023.

Especificos

Evaluar la concordancia inter
observador en la categorizacion
de densidad mamaria vy
valoracion definitiva en
mamografias de  deteccién
utilizando el sistema BI-RADS
en el Hospital de Lima Este
Vitarte, 2023.

Evaluar la concordancia intra
observador en la categorizacion
de densidad mamaria vy
valoracion definitiva en
mamografias de  deteccién
utilizando el sistema BI-RADS
en el Hospital de Lima Este
Vitarte, 2023.

en mamografias de deteccion
utilizando el sistema BI-RADS en
el Hospital de Lima Este Vitarte,
2023.

Ho: No existe concordancia inter
e intra observador en la
categorizacion de densidad
mamaria y valoracién definitiva
en mamografias de deteccion
utilizando el sistema BI-RADS en
el Hospital de Lima Este Vitarte,
2023.

Poblacién de estudio:
Imagenes mamograficas
obtenidas en el Hospital de
Lima Este Vitarte, durante
el afio 2023.

Muestra:
269
mamograficas

imagenes

Técnica de investigacion:
Documental.

Instrumento:

Ficha de recoleccion de
datos.

Técnicas para el

procesamiento de la
informacién:
Frecuencias relativas vy
absolutas, coeficiente de
Kappa de cohen.
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2. Instrumentos de recoleccidn de datos

Concordancia inter e intra observador en la categorizacién de densidad
mamaria y valoracion definitiva en mamografias de deteccion utilizando el
sistema BI-RADS en el Hospital de Lima Este Vitarte, 2023

Fecha: / / N° de evaluacion: Primera( ) Segunda ( )

Nombre y Apellidos del observador:

Seccion I: Categorias de la densidad mamaria
Caddigo de imagen Categoria de la densidad Comentarios
mamografica mamaria
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Seccion lI: Sistema BI-RADS

Caodigo de imagen
mamografica

Categoria segun sistema
BI-RADS

Comentarios
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3. Solicitud de permiso institucional

Formato brindado por el Hospital De Lima Este Vitarte

SOLICITO: Aprobacion y autorizacion para realizar
Estudio de Investigacion

Sefior Director Del Hospital De Lima Este - Vitarte

Dra. Sheila Gisela Fabian Ortiz de Mateo

Mediante la presente el investigador principal:
Yofre Alexander Espinoza Chavez

Se dirige a usted para solicitar aprobacion y autorizacion del Estudio de Investigacion titulado:

Concordancia inter e intra observador en la categorizacion de densidad mamaria y valoracion
definitiva en mamografias de deteccion utilizando el sistema BI-RADS en el Hospital de Lima
Este Vitarte, 2023.

y que deseo llevar acabo en esta prestigiosa Institucion.
Los resultados de éste estudio seran usados para: (Marcar con un Aspa)

1.- Tesis: Universidad

2.- Presentacién a Congreso / Publicaciénd

3.- Ensayo Clinico: Patrocinado por Laboratorio: [J
4.- Otros: (I

Asimismo; entiendo que, para la aprobacién del estudio en mencion, éste sera revisado por el
Equipo de Investigacion de la Oficina de Docencia e Investigacion, el Comité de Etica en
Investigacion (si asi lo amerita), y la Jefatura del Departamento, Unidad, Oficina, Servicio y/o

Area donde el estudio se realizara; para lo cual adjunto el protocolo del Estudio.
El estudio sera financiado por: (Marcar con aspa)

Laboratorio O

Asociacién O
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Autofinanciado
ONG uotros [

Departamento, Unidad, Oficina, Servicio y/o Area en los que se realizara el estudio y con los

gque se ha coordinado previamente.

1. Servicio De Diagndstico por imagenes

2. Coordinado con la Dra. Rosa Bazalar Saavedra
Se requiere usar historias clinicas del Hospital : Si
Se utilizara equipos del Hospital: Si

Detallar:

Computadora y visor de imagenes del servicio de radiologia

Atentamente,

Firma del Investigador

Principal

Autores:

e Investigador Principal
Yofre Alexander Espinoza Chavez

Celular  :964968525 E-mail : alesc99@ gmail.com

Lima de Junio del 2024
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