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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

La presente investigacion se realizard con el objetivo de valorar la exactitud
diagndstica de la elastosonografia shear-wave (ESW) en la deteccion de n6dulo
mamario maligno y compararla con la resonancia magnética de mama a traves
de un estudio analitico comparativo, de corte transversal con un disefo
especifico para pruebas diagnosticas. Para lo cual se tomara una muestra de
165 mujeres adultas con diagnéstico reciente de tumor de comportamiento
incierto o desconocido de la mama atendidas en el Servicio de Imagenes
(SEDIMAG) del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta (HACVP),
durante el periodo de estudio y que cumplan con los criterios de inclusion
establecidos. La muestra seré dividida en dos grupos, al primer grupo se le
realizara la ESW vy al segundo grupo se le realizara un estudio de resonancia
magnética con protocolo para mama. Posteriormente se calculard la
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo (VPP), valor predictivo
negativo (VPN) e indice de exactitud utilizando el programa IBM SPSS v 26.0
y se empleara como “Gold Standard” el informe resultado de anatomia

patoldgica.

Palabras Clave: Elastosonografia, cancer de mama, exactitud diagndstica.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
El cancer de mama es una de las formas mas prevalentes de cancer que afecta
a las mujeres alrededor del mundo, y la deteccién temprana es crucial para un

tratamiento efectivo y para mejorar la sobrevida de los pacientes (1).

Aungue la mamografia sigue siendo el estudio de eleccion para el screening
del cancer de mama, ésta cuenta con limitaciones, especialmente en tejido
mamario denso, donde la sensibilidad y especificidad del estudio pueden verse
reducidas. Por tal motivo, la comunidad médica y cientifica debe seguir
explorado modalidades de imagen alternativas, accesibles y de bajo coste,

como la elastosonografia (ES) o la mamografia contrastada, entre otras, para



complementar el screening mamografico y mejorar la precision en el

diagndstico del cancer de mama (2).

Formulacion del problema:
¢Es la elastosonografia shear-wave mas exacta que la resonancia magnética

en la deteccion de n6dulos mamarios malignos?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

En nuestro pais son pocos los trabajos que estudien la utilidad de la
elastosonografia en el diagndstico de cancer de mama y mucho menos que la
comparen con la resonancia magnética. Pero, en otros paises, mdultiples
estudios han demostrado la eficacia de la elastosonografia para diferenciar

tumores de mama malignos de benignos.

Li X. et al. investigaron la utilidad diagndstica del indice de deformidad (ID) de
la elastosonografia para nédulos mamarios benignos y malignos clasificados
segun la Breast Imaging Reporting and Data System para ultrasonografia
(BIRADS-US) en las categorias 3 y 4. El estudio analiz6 1099 lesiones
mamarias utilizando elastosonografia y estudio anatomopatolégico, revelando
434 lesiones malignas y 665 benignas. Las lesiones malignas presentaron
valores de ID significativamente més altos en comparacion con las lesiones
benignas (7.83 vs 2.04) y la especificidad, sensibilidad y precision diagnostica
de los valores de ID para distinguir entre las lesiones mamarias benignas y
malignas fueron del 98.8%, 85.7%, y 93.6%, respectivamente, con un valor de
corte de 3.57 (3).

Kim H., et al estudiaron la utilidad de los parametros de la ESW para diferenciar
lesiones mamarias benignas y malignas. Un total de 211 lesiones mamarias,
de las cuales 129 fueron benignas y 82 eran malignas, fueron analizadas
usando la ultrasonografia convencional (US) y la ESW. Se encontro que los
parametros con mayor utilidad para la diferenciacion de las lesiones mamarias
malignas y benignas fueron la elasticidad media (Emed) con una especificidad
del 86.8%, sensibilidad del 73.2%, VPP del 77.9% y VPN del 83.6% (AUC:
0,859; con un corte mayor de 42,08 kPa); y la elasticidad maxima (Emax) con



una especificidad del 82.2%, sensibilidad del 85.4 %, VPP del 75.3% y VPN del
89.8% (AUC: 0,891, corte mayor de 50.85 kPa) (4).

Ahmed T. et al estudiaron el rendimiento diagndéstico de la ESW y el ID para
diferenciar lesiones mamarias benignas y malignas. Un total de 132 lesiones
mamarias, de las cuales 68 eran malignas y 64 benignas, fueron analizadas.
Con un corte de 66.4 kPa para la Emed se encontro una sensibilidad del 92.6%,
especificidad de 97% y con un corte de 2.57 se encontraron una sensibilidad
del 96% y una especificidad del 87.5%. Sin embargo, no se encontr6 diferencia
significativa con respecto al AUC para los valores calculados de la ESW y el ID
(ID, 0.916 y Emed, 0.884; P>0.05). Asimismo, al combinar ambas modalidades
se encontré una mayor precision diagndstica que con cada modalidad por
separado (P=0.02) (5).

Khan N. et al. compararon la eficacia diagnostica de la ecografia, la
elastosonografia y la RM para la deteccion de cancer de mama, mostrando la
RM la mayor sensibilidad del 94.4% y especificidad del 90.6%, y una precision
del 92%. La ecografia tuvo una sensibilidad del 77.8%, especificidad del 87.5%
y una precision del 84%, mientras que la elastosonografia mostré6 una
sensibilidad del 83.3%, especificidad del 96.9% y una precision del 92% (6).

Tao Z. et al. analizaron la eficacia diagnoéstica de la elastosonografia y la RM
con contraste dinamico en nodulos mamarios benignos y malignos.
Retrospectivamente, analizaron a 98 pacientes con ndédulos mamarios,
mostrando que la especificidad y sensibilidad del diagnéstico con ES fueron del
94.44% y 86.89%, respectivamente, mientras que la resonancia magnética con
contraste dinamico tuvo una especificidad del 96.30% y una sensibilidad del
91.80%. EIl diagndstico conjunto tuvo una especificidad del 98.36% y una
sensibilidad del 90.74%, demostrando una mejora en el diagnostico de nodulos
benignos y malignos (7).



4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Siendo el cAncer de mama uno de los canceres con mayor incidencia en el Peru
y el mundo, es vital el desarrollo e implementacion de nuevos métodos
diagndsticos que ayuden a mejorar la deteccion precoz de cancer de mama.
La elastosonografia es una nueva herramienta diagnéstica de relativo bajo
costo y alta accesibilidad que viene siendo utilizada para diferenciar tumores
malignos de benignos en diferentes tejidos y su utilidad en el diagndstico de
cancer de mama sigue siendo tema de estudio. De demostrarse su utilidad,
podria ayudar a una mejor caracterizaciéon de las lesiones en especial de
aquellas clasificadas como BIRADS 3y 4, evitando biopsias innecesarias y/o el
uso de recursos mas costosos y poco accesibles como la resonancia
magnética.

Siendo el HACVP un centro para la referencia de pacientes con cancer de gran
parte de la region norte del Peru, contar con una herramienta de facil acceso,
poco invasiva, bajo costo y altamente reproducible ayudaria a disminuir la
congestion en el uso de equipos mas sofisticados y de alta demanda como la

resonancia magnética.

5. OBJETIVOS
5.1. Objetivos generales:
Determinar si la elastosonografia shear-wave tiene mayor exactitud diagnéstica
gue la resonancia magnética de mama en la deteccion de n6dulos mamarios

malignos en el HACVP.

5.2. Objetivos especificos:
— Determinar la exactitud diagnostica de elastosonografia shear-wave en
la deteccion de nédulos mamarios malignos.
— Determinar la exactitud diagndstica de resonancia magnética de mama

en la deteccién de nddulos mamarios malignos.

6. MARCO TEORICO
El cancer de mama se ha convertido en el cancer con mayor incidencia a nivel
mundial, con aproximadamente 2.3 millones de casos nuevos en el 2020, que

constituyen el 11.7% de todos los casos de cancer y ocupan el primer lugar en



incidencia de cancer en la mayoria de los paises. También es la quinta causa
principal de mortalidad por cancer mundialmente, con 685,000 muertes,
representando 1 de cada 4 casos de cancer y 1 de cada 6 muertes por cancer
entre las mujeres (8). La incidencia del cancer de mama viene aumentando
significativamente en aquellos paises en vias de desarrollo de Suramérica, Asia
y Africa, asi como en algunos paises del Asia con altos ingresos, esto debido a
los cambios en el estilo de vida y a la mayor exposicion a factores de riesgo

gue se ven asociados con el crecimiento econémico (1).

En Perq, en el afio 2018, el cancer de mama fue el mas frecuente entre las
mujeres, con una incidencia de 40 nuevos casos por cada 100,000 mujeres-
afo (9). La tasa de mortalidad anual durante un periodo de 15 afios (de 2003 a
2017) se estimo6 en 9.97 por cada 100,000 mujeres, con variaciones entre las
diferentes regiones. La region costera presentd la tasa de mortalidad mas alta,
con 12.15 por cada 100,000 mujeres y la region de los Andes con 4.71 por cada
100,000 mujeres-afio (10).

La elastosonografia mamaria ha estado disponible para uso clinico por méas de
15 afos. Sin embargo, la elastosonografia no ha sido ampliamente aceptada
como procedimiento estandar en la imagenologia mamaria. Esto
probablemente se debe a las variaciones en la técnica, una curva de
aprendizaje relativamente pronunciada y diferencias en los métodos entre
proveedores. Tanto la elastosonografia semicuantitativa (ES) como la ESW se
han utilizado para evaluar lesiones mamarias, y numerosos estudios han
informado sobre mejoras en la caracterizacién en los diversos grados segun la
clasificacion de BIRADS US, especialmente aquellas clasificadas como 3 0 4
(11).

La ESW proporciona una estimacion cuantitativa de la rigidez de la lesion
basada en la velocidad de las ondas de corte generadas mediante la aplicacion
de un pulso de empuje por radiacion acustica, a diferencia de la
elastosonografia semicuantitativa; la cual no brinda un valor numérico a la
rigidez de la lesion, sino que refleja la rigidez relativa al compararse con el tejido

adyacente en el mismo campo de vision. El movimiento de la onda de corte es



rastreado por pulsos de seguimiento en modo B, y se estima la velocidad de la
onda de corte. Con la ESW, se pueden visualizar los diversos valores de rigidez
dentro de la lesion mamaria o en los pocos milimetros adyacentes, y se puede
seleccionar el area de maxima rigidez para su medicion. Varios articulos han
demostrado mejoras en la caracterizacion de lesiones mamarias utilizando
ESW. Sin embargo, la propagacién de ondas de corte no ocurre en muchos
canceres de mama. Estos no se codificaran por color, ya que el sistema no
puede calcular la velocidad de la onda de corte. Puede haber un anillo de alta
rigidez alrededor del tumor. En algunos cénceres, solo se identifica ruido, y el
sistema de ultrasonido lo estima como una velocidad de onda de corte lenta, lo
gue podria interpretarse como un hallazgo falso negativo. La adicion de un
mapa de calidad que evalta la calidad de las ondas de corte es util para
identificar estos casos de falsos negativos que suelen ser lesiones de categoria
4B, 4C o 5 segun la clasificacion BIRADS US (12).

Tang L. et al. realizaron un estudio basandose en la clasificaciéon de la
Federacion Mundial de Ultrasonido en Medicina y Biologia (WFUMB), en el cual
utilizaron un punto de corte de 5.2 m/s (80 kPa) para catalogar las lesiones
mamarias como malignas con una sensibilidad 95.8 % para todas las lesiones,
del 88.5% para aquellas lesiones menores de 20 mm y del 100% para aquellas

lesiones que fueron mayores de 20 mm (13).

La Resonancia Magnética de Mama (RM) es un método de imagen bien
establecido para la evaluacion de lesiones mamarias sospechosas y el
monitoreo de la respuesta a la quimioterapia. En comparacion con la
mamografia convencional, la RM de mama ofrece varias ventajas, como no
verse afectado por la densidad mamaria, una mayor sensibilidad en el
diagnodstico de cancer de mama, la capacidad de evaluar la hemodinamica y la
ausencia de radiacion y de la incomodidad causada por la compresion
mamaria. Sin embargo, la RM de mama es un método de imagen relativamente
costoso y no estd ampliamente disponible y generalmente requiere la
administracion de un agente de contraste. A pesar del alto rendimiento de la
RM en la imagenologia mamaria y su efectividad comprobada en casos

especificos, la RM de mama también presenta una baja especificidad de entre
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37 y 70% vy tiene requerimientos importantes, como contar con bobinas
especificas para mama, una intensidad de campo magnético de al menos 1.5T
y contar con radiélogos especializados en mama con experiencia comprobada.
Ademas, la RM conlleva algunos riesgos potenciales en términos de seguridad
del paciente, ya que muchos pacientes con dispositivos implantados no pueden
ser examinados utilizando esta modalidad de imagen. Es por eso por lo que se
debe tener una cuidadosa consideracion antes de implementar ampliamente

esta técnica como herramienta de deteccion en la poblacion general (14).

7. HIPOTESIS
La elastosonografia shear-wave es mas exacta que la resonancia magnética

en la deteccidon de nédulos mamarios malignos

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefio de estudio: Estudio analitico comparativo de pruebas diagndsticas.

GOLD STANDARD
POSITIVO | NEGATIVO
PRUEBA POSITIVO |a b
DIAGNOSTICA | NEGATIVO | ¢ d

Sensibilidad = a/(a+c)

Especificidad = d/(b+d)

Valor predictivo positivo (VPP) = a/(a+b)
Valor predictivo negativo (VPN) = d/(c+d)
Exactitud= (a+d)/(a+b+c+d)

b. Poblacion, muestray muestreo:

Poblacion:

Mujeres adultas con diagndstico reciente de tumor de comportamiento incierto
o desconocido de la mama atendidas en el Servicio de Imagenes (SEDIMAG)
del HACVP en el periodo de noviembre 2024 a octubre 2025.
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Criterios de seleccion:

Criterios de inclusién:

Mujeres con nédulos mamarios que hayan sido categorizados por
ultrasonografia como BIRADS US 4a o superior y que sean
programadas para cirugia de mama o biopsia trucut con guia
ecografica.

Mujeres con nddulos mamarios menores de 3 cm

Mujeres con nédulos mamarios sélidos o mixtos cuya porcion sélida

sea mayor al 50%.

Criterios de exclusion:

Mujeres con nodulos mamarios que hayan sido categorizados por
ultrasonografia como BIRADS US 3 o inferior.

Mujeres con nédulos mamarios mayores a 3 cm.

Mujeres con lesiones quisticas o nddulos mixtos cuya porcién sélida se
menor al 50%.

Mujeres con lesiones o inflamacién en la piel de la mama a evaluar.

Tipo de muestreo:

Muestreo aleatorio simple

Unidad de analisis:

Todas las pacientes mujeres adultas con diagnéstico reciente de tumor de

comportamiento incierto o desconocido de la mama atendidas en el Servicio de

Imagenes del HACVP, durante el periodo noviembre 2024 a octubre 2025 y que

cumplan con los criterios de inclusién.

Tamafo muestral:

Debido a que las pacientes seleccionadas seran sometidas tanto a la ESW

como a la RM de mama, se empleara la formula de comparacion de dos

pruebas diagnésticas en disefios pareados (15):

[Z1—ajsb + 2, JDE— BB + D)/A]

2
nmalignidadAE
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Donde:
A: (1 - SeA)SeB + (1 - SeB)SeA

E=(1—Sey)Seg — (1 —Sep)Sey

Zia2 =1.96 Valor normal para a=0.05

Zig =1.282 Valor normal para 1-3=0.10

Sea =0.822 Sensibilidad de la elastosonografia shear-wave (4).

Ses =0.963 Sensibilidad de la resonancia magnética de mama (7).
Tmalignidad =0.54 Probabilidad de malignidad de los nédulos mamarios (7).

Reemplazando los valores se obtiene:

A= (1 — 0.822)x0.963 + (1 — 0.963)x0.822 = 0.202

£=(1-0.822)x0.963 — (1 — 0.963)x0.822 = 0.141

2
_ [1.96x0.202 + 1.282,/0.2022 — 0.1412(3 + 0.202) /4]

n 0.54x0.202x0.1412

n = 165 pacientes con nd6dulos mamarios

c. Definicion operacional de las variables:
Elastosonografia shear-wave: se tomaran como malignos aquellos nédulos
gue muestren una velocidad de onda de corte superior a 5.2 m/s 0 una

elasticidad superior a 80 kPa (13).

Resonancia magnética de mama: se tomaran como malignos aquellos

nodulos que sean reportados como BIRADS RM 4 o superior (7).
Malignidad de nédulo mamario: Se tomaran como malignos los nodulos

descritos como compatibles con neoplasia maligna en el informe

anatomopatoldgico de la biopsia (5).
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VARIABLES TIPO ESCALA | INDICADORES | INDICES

<5.2m/s 0 80
Elastosonografia o . kPa Benigna
Cualitativa Nominal _
shear-wave =25.2 m/s 0 80 Maligna
kPa

Resonancia .
<BIRADS RM 4 | Benigna

magnética de Cualitativa Nominal _
= BIRADS RM 4 | Maligna

mama
RESULTADO TIPO ESCALA INDICADORES INDICES
Malignidad del -
o _ Informe Positivo
nddulo Cualitativa | Nominal o _
_ anatomopatolégico | Negativo
mamario

d. Procedimientos y técnicas:

Se captara a todas las pacientes que cumplan con los criterios de inclusion
durante el periodo noviembre 2024 a octubre 2025. En un periodo no mayor de
7 ni menor de 2 dias a la programacién de la biopsia, se efectuaran los
procedimientos de elastosonografia y resonancia magnética de mama en el
mismo dia, y el orden de la realizacion de cada procedimiento sera determinada
aleatoriamente entre los pacientes de la muestra de manera que a la mitad se
le realizara la ESW seguida de la RM y a la otra mitad en orden inverso (30).
Previamente se efectuara una ecografia convencional de la lesién para anotar
algunas caracteristicas como el tamafo, localizacion, morfologia vy
categorizacion BIRADS US.

La ESW seré realizado por un médico radidlogo experimentado utilizando un
equipo ecografico Canon Aplio i300, utilizando un transductor lineal sin aplicar
presidén. Se ajustd un cuadro rectangular de ROI (region de interés) sobre la
lesion objetivo, incluyendo una cantidad suficiente de tejido mamario sano
circundante. Después de unos segundos sin movimiento para permitir la
estabilizacion de la imagen de la onda de corte, se detendra la ESW una vez
gue se haya obtenido una imagen ideal. Los valores cuantitativos de elasticidad

se mostrardn en una escala de colores que iba desde azul oscuro (menor
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rigidez) hasta rojo (mayor rigidez). Se colocara los ROIs de tamafo fijo y
automatizado sobre la parte dura o rigida de la lesién, incluyendo el halo de
tejido rigido cercano; se colocaran seis ROIs adicionales en la lesion objetivo

en diferentes planos.

El estudio de RM de mama se realizard siguiendo las guias establecidas, para
lo cual se colocara al paciente en decubito prono y se procedera a realizar el
escaneo que incluird ambas mamas y el correspondiente nivel de torax y axilas
bilateral. El protocolo de la resonancia magnética de la mama incluird las
secuencias T1, T2 y eco-planar, asi como la supresion grasa. Los informes de
RM seran realizados inmediatamente después por radiélogos experimentados
distintos a los que hayan realizado lesiones se clasificaran segun la guia de la
ACR BI-RADS MRI (11).

Posteriormente todos los pacientes serdn sometidos a una cirugia de mama o
biopsia con guia ecografia segun lo tengan programado, y el tejido obtenido

sera enviado al laboratorio de patologia para su estudio correspondiente.

e. Plan de anédlisis de datos:

Se recopilaran los datos de los pacientes incluidos en el estudio durante el
periodo noviembre 2024 a octubre 2025 en una base de datos, los cuales seran
procesados en el software estadistico IBM SPSS v. 26.0

Se determinardn los valores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo, valor predictivo negativo y exactitud diagndstica de la elastosonografia
shear-wave y de la resonancia magnética de mama con un intervalo de

confianza del 95% y seran comparados empleando el area bajo la curva ROC.

f. Aspectos éticos:

La realizacion del proyecto de investigacion sera bajo la aprobacion del comité
de ética e investigacion del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta.,
Se explicara detalladamente los procedimientos a realizar a cada una de las
participantes y se les absolvera cualquier duda que tengan. Posteriormente se
procedera a firmar el documento de consentimiento informado por todas las

participantes sin excepcion.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Tiempo
Actividades NOV 2024 - OCT 2025
N|DIE M| A M| J|J S |O
Planificar y elaborar el
X | X
proyecto.
Presentacion y
aprobacion del X
proyecto.
Recolectar
datos X| X | X | X |X
Procesar y analizar X
datos
Elaborar el Informe
Final X
10.PRESUPUESTO DETALLADO
a. Remuneraciones:
- Asesoria estadistica S/ 500.00
- Asesoria metodoldgica S/ 500.00
SUB TOTAL S/ 1000.00
b. Materiales:
- Materiales de escritorio: Papel A4, félderes, lapiceros, etc S/ 50.00
- Bienes: Laptop e impresora S/ 1500.00
SUB TOTAL S/ 1550.00
c. Servicios:
- Transporte S/ 400.00
- Fotocopias S/100.00
- Impresiones S/ 200.00
SUB TOTAL S/ 500.00

16



TOTAL:
- Remuneraciones
- Materiales

- Servicios

S/ 1000.00
S/1550.00
S/ 700

S/ 3250.00

Financiamiento: La totalidad de los costos seran financiados con recursos

propios del investigador.
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12. ANEXOS
ANEXO 1

EXACTITUD DIAGNOSTICA DE LA ELASTOSONOGRAFIA SHEAR-WAVE
COMPARADA CON RESONANCIA MAGNETICA EN LA DETECCION DE

NODULOS MAMARIOS MALIGNOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

.  DATOS GENERALES:

1.1. Edad: anos

1.2. Procedencia: Urbano () Rural ( )

II.  HALLAZGOS DE LA LESION

Localizaciéon : Mama derecha (

Mama izquierda (

- Ubicacion dentro de la mama: CSE (
Csl (
CIE (
Cli (

- Tamairio de la lesion:

cm

- BIRADS US de la lesién:

- Valor de la ESW:

kPa

- BIRADS RM de la lesion:

m/s

- Informe anatomo patolégico:  Positivo (

Negativo (
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