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PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO

El presente proyecto de investigacion tiene como propdsito analizar la
precision diagndéstica de la elastografia shear wave de nédulos mamarios en
el diagndstico anatomopatoldgico del cancer de mama; en pacientes del
Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta en el periodo enero 2023 —
diciembre 2023. Es una investigacion observacional analitico, corte
transversal y la poblacion de estudio seran todas las pacientes atendidas que
cumplan los criterios de inclusion en el periodo establecido anteriormente. Se
recogeran los datos en una ficha de recoleccion la cual esta disefiado con las

variables.

La data obtenida se procesara en un software estadistico SPSS V 26.0. Se
determinara la precision diagnoéstica de la elastografia shear-wave de
nédulos mamarios en la deteccibn del cancer de mama; mediante
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo. Se utilizara la prueba Chi cuadrado para contrastar las variables
cualitativas, con un nivel de significancia del 5%, donde se considerara
significativo un valor de p < 0.05.

Palabras clave: Elastografia, cAncer de mama, precision diagndstica.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La neoplasia maligna de mama es la primera causa de morbimortalidad y
discapacidad en las mujeres a escala global. EI 2020, fue el cancer mas
diagnéstico. Las tendencias epidemiolégicas de las Ultimas décadas
muestran tres patrones principales de mortalidad. Paises con ingresos
elevados han registrado mejoras significativas, con una reduccion anual de
la mortalidad que supera el 2%; no obstante, en muchos paises de ingresos
bajos y medianos (PIMB) las tasas de mortalidad se mantienen o incluso

estan en aumento (1)



Es una enfermedad muy heterogénea caracterizada por diferentes perfiles
moleculares que se dividen clinicamente en tres subtipos principales segun
el estado del receptor hormonal (ER y PR) y HER2 (ERBB2): luminal ER y
PR positivos, que a su vez se subdivide en luminal A. y B, cancer de mama
HER?2 positivo y triple negativo (TNBC) [ 1]. Hasta la fecha, la lucha contra el
cancer de mama, el cribado constituye la forma mas importante para reducir

la mortalidad que provoca esta enfermedad. (2)

El cadncer de mama metaplasico (MpBC) es la neoplasia maligna rara y
agresiva, representa entre el 0,2 % y el 5 % de todos los canceres de mama
y, como tal, el MpBC tiene el peor prondstico en contraste con los otros tipos
de cancer de mama y desempefia un papel importante en la mortalidad
mundial. (3)

La mamografia es el Unico procedimiento validado para detectar el cAncer de
mama. Debido a la alta densidad de la mama, especialmente en mujeres mas
jovenes, la mamografia tiene baja sensibilidad y la ecografia resulta util. Se
recomienda la ecografia para evaluar masas mamarias palpables y una
mayor caracterizacion de las masas mamarias detectadas con

mamografia.(4)

La elastografia tiene el potencial de complementar la ecografia mamaria
convencional en escala de grises y en color para mejorar la caracterizacion
de lesiones mamarias, ya que las lesiones cancerosas tienden a ser mas
rigidas que las benignas [3]. Se utilizan dos técnicas diferentes: elastografia
compresiva o0 de deformacion y elastografia de ondas de corte (Shear-

wave).(5)

En el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta a aquellos nédulos
sospechosos se debe realizar biopsias percutaneas o procedimientos

quirdrgicos (biopsia incisional) en los cuales aprox. entre 10-20% los



resultados seran negativos es decir se tratarian de ndédulos benignos. Sin
embargo, el paciente ante esta situacion debera ser sometido a una biopsia
la cual genera gastos econdmicos y preocupacion ante la posibilidad de tener

una lesion maligna.

Debido a esta problematica se plantea el uso protocolar de la elastografia
shear wave con el objetivo de disminuir procedimientos, gastos en el uso del

recurso econdémico y uso de recurso humano innecesariamente.

PROBLEMA:

¢, Cual es la precision diagnodstica de la elastografia shear-wave de nodulos
mamarios en el diagnéstico anatomopatoldgico del cancer de mama en el
Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta — Trujillo enero 2023-
diciembre 2023?

. ANTECEDENTE DEL PROBLEMA

Yao Z, Luo T, et al (China, 2023) en su estudio “Ultrasonido de elastografia
virtual a través de una red adversaria generativa en el diagnostico de cancer
de mama”. Un estudio de pruebas diagndsticas, con una poblacion de 4580
casos de tumor de mama en 15 centros médicos, todos los radidlogos tenian
3 afos de experiencia, evaluaron la elasticidad de la regién tumoral,
incluyendo 2226 tumores malignos y 2354 tumores benignos. Calcularon los
valores de la relacion de deformidad, AUC de BI-RADS es de 0,706, mientras
que después de usar las puntuaciones de elastografia, el AUC aumenta a
0,755 (AUC: 0.773)(6)

Kim H, et al (Paises Bajos, 2021); en su estudio parametros de elastografia
de onda de corte en el cancer de mama y prediccion de su agresividad
histolégica. Un estudio de pruebas diagnosticas. Tuvo una poblacion de 211
lesiones de mama, 82 fueron malignas y 129 benignas; a dichas lesiones se

les realizd ecografia convencional y elastografia SWE con un dispositivo



Toshiba Applio i700 con una sonda lineal por 3 radiélogos expertos en mama,
se realiz6 biopsia a las pacientes con categoria mayor a BIRADS 3;
encontrandose mayor precision diagnostica del valor promedio de elasticidad
y valor maximo de elasticidad. El valor promedio de elasticidad mostro
especificidad mas alta (86,8 %), con un PPV del 77,9 % y una baja
sensibilidad del 73,2 % (AUC, 0,859; corte>42,08 kPa). La Elasticidad
maxima mostré la mayor precision en la diferenciacion de lesiones malignas
de las benignas (AUC, 0,891; corte>50,85 kPa)(7)

Song E, et al (2018), en su estudio “Rendimiento diagndstico de elastografia
de ondas de corte y ecografia en modo B para distinguir las lesiones
mamarias benignas y malignas: el énfasis en el valor de corte de los
parametros cualitativos y cuantitativos”. Se evaluaron 209 lesiones
mamarias, 102 eran benignas y 107 eran malignas.

Los resultados de la biopsia con aguja guiada por ultrasonido o escisiones
quirurgicas se utilizaron como estandar de referencia. Los valores de corte
Optimos para la relacién Emax, Emean, SD y E fueron 145,7 kPa, 89,1 kPa,
11,9y 3,84, respectivamente. E| SWE cuantitativo y cualitativo junto al modo
B US mejord la precision para distinguir las nodulos benignos y malignas.

Emax (corte, 145,7 kPa) parecia ser el pardmetro mas discriminatorio.(8)

Yun W. et al (2020) en su estudio: “Combinacion de parametros cuantitativos
de la elastografia de ondas de corte y excelentes imagenes microvasculares
para evaluar las masas mamarias”. Se evaluaron a 200 lesiones mamarias
confirmadas patologicamente. Se comparo el area bajo el valor de la curva
(AUC), la sensibilidad, la especificidad, la precision, el valor predictivo
negativo y el valor predictivo positivo del modo B solo en comparacién con la
combinacion del modo B US con SWE. Emax con un valor de corte de 86,45
kPa tuvo el valor de AUC mas alto en comparacion con Eratio de 3,57. El
modo B US con la adicion de Emax, Eratio y SMIVI tuvo el mejor rendimiento
de diagnostico del valor de AUC (0,80).



La precision y la especificidad aumentaron significativamente del 68,0 % al
84,0 % (p < 0,001) y del 46,1 % al 79,1 % (p < 0,001), respectivamente, y la
sensibilidad disminuy6 del 97,6 % al 90,6 % sin pérdida estadistica (p =
0,199)(9)

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Como se conoce, la neoplasia malinga de mama representa la principal
etiologia de morbilidad y discapacidad en las mujeres globalmente. Es el tipo

de cancer mas diagnosticado en el género femenino(1).

Ante este escenario y teniendo en cuenta que los casos de nédulos mamarios
estan en aumento; el estudio intenta introducir la elastografia shear wave
como parte del protocolo en la pronta identificacion de pacientes cancer de
mama (obteniendo un valor promedio kPa) teniendo en cuenta que
disminuiria la necesidad de procedimientos adicionales, gastos econémicos

y tensién emocional innecesario a las pacientes.

En nuestro entorno institucional, el estudio seria un aporte para el Servicio
de Diagndstico por Imagenes del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la
Puerta, ofreciendo nuevas opciones diagnosticas, Asimismo, contribuiria a
disminuir errores diagndsticos y pruebas invasivas, obteniendo un resultado
mas exacto; siendo parte del protocolo del diagndstico precoz del cancer de

mama en la institucion.

. OBJETIVOS

Objetivo General:
Valorar la precision diagnostica de la elastografia shear-wave de nédulos
mamarios en el diagnéstico anatomopatolégico del cancer de mama en el

Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta — Trujillo.



Objetivos especificos:

— Valorar la sensibilidad de la elastografia shear wave en el diagndstico
anatomopatologico de cdncer de mama.

— Valorar la especificidad de la elastografia shear wave en el diagnostico
anatomopatologico del cancer de mama.

— Valorar el valor predictivo positivo de la elastografia shear wave en el
diagndstico anatomopatoldgico del cancer de mama.

— Valorar el valor predictivo negativo de la elastografia shear wave en el

diagndstico anatomopatolégico del cancer de mama.

6. MARCO TEORICO
El cancer de mama representa un desafio para la salud de las mujeres debido
a su elevada tasa de morbimortalidad. La supervivencia en 5 afios para
cancer de mama metastasico es menor al 30%, incluso con quimioterapia

adyuvante(10).

Representa el 25% de los nuevos casos de cancer en mujeres a nivel mundial
y se estima que en 2018 se produjeron 2.088.849 canceres de mama
femeninos en todo el mundo (46,3 por 100.000 mujeres). Segun los datos
disponibles, se observa una tasa de incidencia mayor en Australia, Nueva
Zelanda, gran parte de Europa y Norteamérica, una tasa intermedia en
Sudamérica y Europa del Este y una tasa menor en la mayoria de las
regiones de Asia y Africa(11).

Se calcula que la incidencia global estandarizada por edad en pacientes
mujeres es aprox. 48 casos por 100.000 personas, con variaciones desde
menos de 30 casos por 100 000 en Africa hasta méas de 70 casos por cada
100.000 en Europa occidental y Norteamérica (12). La ecografia mamaria se
utiliza para complementar la mamografia en ciertos escenarios clinicos,
ofrece una alternativa potencialmente viable para deteccion temprana del

cancer de mama (13) Datos recientes indican que la deteccion por

10



ultrasonografia suplementaria (S-US) podria detectar canceres de mama

ocultos que el MAM no detecta(14).

La elastografia es una nueva técnica que mejora el valor diagnostico de la
ecografia (15) es una herramienta complementaria para caracterizar lesiones
mamarias solidas en funcién de la rigidez del tejido. La rigidez aumenta a
medida que aumenta la naturaleza maligna del tejido. El rendimiento
diagndstico aumenta cuando la USG en modo B convencional se combina
con elastografia.(16)

La elasticidad del tejido puede ser un predictor de malignidad. Se espera que
las lesiones benignas sean principalmente mas elasticas, mientras que sus
contrapartes malignas probablemente sean mas rigidas. Existen 2 tipos
principales: elastografia strain (SE) y elastografia shear wave (2D-SWE),
siento la primera la mas disponible. Ademas, la relacién de deformacion (SR)
se ha incorporado como una medida semicuantitativa, por lo que es un

posible biomarcador de imagenes. (17)

La elastografia strain o de deformacion (SE) es una técnica que no
proporciona un valor numérico especifico de la rigidez del nédulo, sino que
representa la rigidez relativa en comparacion con otros tejidos en el campo
de vision. Para SE han propuesto 2 técnicas.
En primer lugar, se puede emplear una escala de colores de 5 puntos:
- 1 punto: Lesion blanda
- 2 puntos: Lesién con componentes blandos y rigidos
- 3 puntos: Lesién rigida y de menor tamafio comparando con la imagen
en modo B
- 4 puntos: Lesion rigida y de similar tamafio comparado con la imagen
en modo B
- 5 puntos: Lesion rigida y de mayor tamafio comparado con la imagen

en modo B.
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En segundo lugar, se puede emplear el método semicuantitativo: la relacion
grasa-lesion, también conocida como relacion de deformaciéon. Dado que la
grasa de la mama tiene una rigidez relativamente constante entre pacientes,
puede usarse como estandar de referencia. En esta técnica, se coloca una
region de interés (ROI) en la lesion y en un area de grasa, preferiblemente a
la misma profundidad de la lesion. Posteriormente, el sistema determina el

cociente entre la dureza del nddulo y la grasa. (18).

La elastografia shear wave (SWE) es un método novedoso para determinar
la dureza de los tejidos bioldgicos. (19) SWE aplica fuerza de tension en la
lesion y provoca cizallamiento en el tejido. Se describe que la fuerza de la
radiacion acustica se produce al transferir el impulso de la onda acustica al
tejido, observandose que las lesiones de mayor rigidez tienen un cociente

mas elevado en comparacion con tejidos blandos (20).

Existen estudios que han evaluado la elastografia de shear wave (SWE) de
lesiones mamarias, sin embargo existe variabilidad entre estos informes, esta
discrepancia probablemente se debe a los distintos sistemas utilizados y a la

cantidad de precompresion aplicada (21).

La Federaciéon Mundial de Ultrasonido en Medicina y Biologia (WFUMB)
empled un sistema similar al BIRADS; clasificando las velocidades de onda

de corte de la siguiente manera:

= Menor de 2.6 m/s (20 KPa): Lesion benigna

= Entre 2.6 m/s (20 KPa) — 4.5 m/s (60 KPa): Posiblemente benigna

= Entre 4.6 m/s (60 kPa) y 5.2 m/s (80 kPa): Posiblemente maligna

= Mayor de 5.2 m/s (80 kPa): Elevada sospecha de lesiobn maligna (22).
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7. HIPOTESIS
HIPOTESIS NULA
La precision diagnostica (sensibilidad) de la elastografia shear-wave de
nédulos mamarios es del 85.4% (7) en el diagndstico anatomopatoldgico del

cancer de mama.

HIPOTESIS ALTERNA
La precision diagnostica (sensibilidad) de la elastografia shear-wave de
nédulos mamarios no es del 85.4% en el diagndstico anatomopatoldgico del

cancer de mama

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefio del estudio:

Analitico, prospectivo. Tipo: pruebas diagnosticas.

NODULO MAMARIO
MALIGNO | BENIGNO
ELASTOGRAFIA | POSITIVO A B
SHEAR-WAVE | NEGATIVO C D

b. Poblacion, muestray muestreo:

Poblacién:

Aquellas pacientes diagnosticadas con ndédulo mamario que se realizaran
biopsia trucut en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta de
Trujillo desde enero 2023 hasta diciembre 2023, que cumplan con los

siguientes requisitos:

13



Criterios de Seleccién:

Criterios de Inclusion
e Pacientes con muestren nddulos en la mama.
e Paciente con nédulos menores de 3 cm.
e Pacientes mayores de 18 afos.
e Pacientes con estudio ecografico con elastografia shear wave

e Paciente con estudio anatomopatologico.

Criterios de Exclusion
e Datos incompletos de las pacientes.

e Nodulos quisticos.

Muestra
Es estudio se realizara con todas las pacientes que cumplan los criterios de
inclusion y que hayan sido atendidas en el Hospital de Alta Complejidad

Virgen de la Puerta en el periodo enero 2023 — diciembre 2023.

Muestreo

Unidad de estudio:

Cada paciente que haya sido diagnosticada con un nédulo mamario y haya
recibido atencion en el area de ecografia del Hospital de Alta Complejidad
Virgen de la Puerta enero 2023 — diciembre 2023.

Unidad de muestreo
Cada historia clinica de pacientes diagnosticadas con nodulo mamario y con
resultado anatomopatoldgico en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la

Puerta que cumplan con los criterios de inclusion.
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c. Definicion operacional de variables:

patologico

ESCALA
VARIABLE TIPO DE INDICADOR INDICE
MEDICION
VARIABLE DE EXPOSICION
< 35 kPa Benigno
Elastografia o _
<hear wave Cualitativa | Ordinal > 65 kPa Sospechoso
> 120 kPa Maligno
VARIABLE DE RESPUESTA
Estudio Resultado de Positivo
anatomo- | Cualitativa | Nominal estudio

anatomopatologico | Negativo

Definiciones Operacionales

VARIABLE

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION
OPERACIONAL

Elastografia shear

Técnica mediante

Método usado para
determinar el grado de

para rigidez de un

anatomopatologico

confirma el diagnostico

de neoplasia maligna

wave ultrasonido nédulo, mediante el
calculo de kilopascales
(kPa)
Estudio
Estudio anatomopatoldgico que | Resultado del estudio

mediante Biopsia trucut.
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d. Procedimientos y técnicas:

Se gestionara con la Direccion del Hospital la autorizacion para llevar a cabo
la investigacion, ademas se requerira autorizacion al area de Archivo e
Historia Clinica del H.A.C.V.P. para la recopilacién de los datos.

Se elegiran las historias clinicas teniendo en cuenta los criterios de seleccién

anteriormente descritos.

Los datos seran recopilados a travées de la revision de las historias clinicas y
el mismo investigador registrara la informacion. El instrumento de recoleccion
sera la ficha de recoleccion de datos (Ficha N.° 01 - ver anexo) que consigna
la informacion con relacién a los hallazgos de elastografia, clasificacion

BIRADS y el resultado del diagndstico anatomopatolégico.

e. Plan de analisis y técnicas:

Los datos de los pacientes se recopilaran desde enero 2023 a diciembre
2023 en una base de datos, los cuales seran procesados en un software
estadistico: IBM V SPSS version 26.

Estadistica Descriptiva:

Los hallazgos de nuestra investigacion se mostraran en tablas de dos
columnas que incluirdn el recuento de casos, tanto en valores absolutos
como porcentuales.

Se recogera informacion acerca de distribucion de frecuencias tanto para
variables que son cualitativas y cuantitativas, posteriormente se obtendran
promedios junto con sus respectivas desviaciones estandar. Para evaluar la
precision diagnéstica se calculara la sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo utilizando el ajuste bayesiano

junto a su intervalo de confianza del 95 %.

16



Estadistica Analitica:
Se aplicara la Prueba Chi Cuadrado, considerando significativo si P < 0.05.
Se obtendra la Curva ROC para determinar la significancia de la Prueba

Diagnostica

f. Aspectos éticos:

La investigacion sera de fuentes secundarias como el registro de historias
clinicas del H.A.C.V.P. El registro que se llevara a cabo en fichas de
recoleccion no incluye los datos personales de los pacientes. El personal
encargado de la recopilacion de datos mantendra la confiabilidad de la

informacion.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

PASOS

2023

2024

Enero -
Abril

Mayo-
Sept

Agos —
Dic

Enero-
Abril

Mayo -
Julio

Agosto
- Nov

Propuesta del .

estudio

Presentacion ]

del estudio

Evaluacion de ]
instrumento de

encuesta

Recopilacion "
de la

informacion

Procesamiento ]
de la

informacion.

Analisis de =
resultados

Informe Final =

10. PRESUPUESTO DETALLADO
¢ Recurso Humano:
— Consultor de estadisticas.

— Investigador

e Recursos Materiales:
— Laptop
— Unidad USB

— Mesa de trabajo
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Presupuesto

RECURSOS HUMANOS

Partida Insumo Cantidad Cantidad Costo total
23.27.12 Asesor estadistico Horas 10 S/ 500.00
SUB - TOTAL (1) S/ 500.00

MATERIAL Y METODOS

Partida Insumos Unidad Cantidad | Costo total (S/.)
23.16.12 Unidad USB 32G Unid 2 80.00
2.3.15.12 | Hojas Bond A4 Millar 1 30.00
2.3.15.11 | Corrector liquido Unid 2 10.00
2.3.15.11 | Resaltadores Unid 2 8.00
Partida Servicios Unid Cantidad Costo (S/)
2.3.21.23 | Movilidad Pasajes 80 180.00
2.3.19.12 | Empastados - 5 150.00
2.3.19.199 | Fotocopias Unid 2000 100.00
SUBTOTAL (2) 558.00
(1) 500.00
2) 558.00
TOTAL S/ 1,058.00

Financiamiento: Los costos en su totalidad seran financiados integramente

CoN recursos internos.
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12. ANEXO

ANEXO N.°1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

PRECISION DIAGNOSTICA DE LA ELASTOGRAFIA SHEAR WAVE DE
NODULOS MAMARIOS EN EL DIAGNOSTICO ANATOMOPATOLOGICO
DEL CANCER DE MAMA EN EL HOSPITAL DE ALTA COMPLEJIDAD

VIRGEN DE LA PUERTA

N.2de Ficha: ................... Fecha: .......... [l [,

I. CARACTERISTICAS GENERALES

Edad: ........... Ocupacion: ........cc.cccveeenen..

Sexo: Femenino ( ) Masculino  (

[I. HALLAZGOS DE LA EVALUACION ELASTOGRAFICA
- <35kPa. ( )
- >65kPa. ( )
- >120 kPa. ( )

BIRADS CONSIGNADO
- BIRADS 3. (
- BIRADS 42, (
- BIRADS4B. (
- BIRADS4C. (
- BIRADS 5. (

N N N N NS

ESTUDIO ANATOMOPATOLOGICO
- BENIGNO ( )
- MALIGNO ( )
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