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RESUMEN

El cancer de mama es actualmente el tumor maligno mas frecuente entre mujeres de todo el
mundo; no obstante, realizando estudios de imagen e histoldgicos se ofrece probabilidad de
curacion en sus estadios iniciales. Objetivo general: Conocer la experiencia alcanzada por el
Servicio de Cirugia del Hospital Universitario “Dr. Angel Larralde” en cuanto utilizacion de
biopsia por puncidn-aspiracion con aguja fina (PAAF) y la biopsia con aguja gruesa (BAG)
guiadas por ecografia en el estudio de nddulos mamarios sospechosos de malignidad, durante
el periodo enero 2018 - noviembre 2020. Metodologia: estudio de tipo observacional —
descriptivo, de disefio no experimental, prospectivo y de corte transversal. La muestra fue no
probabilistica deliberada conformada por 46 pacientes de ambos sexos que cumplieron con los
criterios establecidos y firmaron consentimiento informado. Resultados: Se registro una edad
promedio de 46,72 afios + 2,33; predominé el sexo femenino (91,30%), con respecto al
masculino (8,70%). El hallazgo ecografico més frecuente fueron noédulos en BI-RADS
categoria 4-A (30,43%). Se obtuvo altos porcentajes de efectividad en ambas técnicas (BAG y
PAAF): Sensibilidad: 100%; Especificidad: 100%; VPP: 100%; VPN: 100%. No se presento
ningin tipo de complicacion ni durante ni posterior a la realizacion de la biopsia.
Conclusion: Las técnicas de biopsia mamaria por BAG y PAAF ecoguiadas en la experiencia
del servicio es un método util y factible con alta sensibilidad y especificidad con minimo
riesgo de complicaciones inherentes al procedimiento.

Palabras Clave: Nodulos, biopsia, BAG, PAAF, hallazgo ecografico, BI-RADS.

vi



UNIVERSIDAD DE CARABOBO
DIRECCION DE POSTGRADO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESPECIALIZACION EN CIRUGIA GENERAL
HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. ANGEL LARRALDE”

STUDY OF THE SUSPECT BREAST NODULE OF MALIGNANCY. EXPERIENCE
OF THE SURGERY SERVICE OF THE UNIVERSITY HOSPITAL “DR. ANGEL
LARRALDE”. PERIOD JANUARY 2018 - NOVEMBER 2020.

Author: Giselmar José Estefany Soto Diaz. MD
Clinical Tutor: Dr. Eliécer Payares

ABSTRACT

Breast cancer is currently the most common malignant tumor among women around the world,
however, imaging and histological studies offer a probability of cure in its initial stages.
General objective: To know the experience reached by the Surgery Service of the University
Hospital “Dr. Angel Larralde” regarding the use of fine needle aspiration biopsy (NAB) and
ultrasound-guided core needle biopsy (UNB) in the study of breast nodules suspected of
malignancy, during the period January 2018 - November 2020. Methodology: an
observational - descriptive study, non-experimental, prospective and cross-sectional design.
The sample was deliberating non-probabilistic, made up of 46 patients of both sexes who met
the established criteria and signed informed consent. Results: An average age of 46.72 years +
2.33 was recorded; the female sex predominated (91.30%), with respect to the male (8.70%).
The most frequent ultrasound findings were nodules in BI-RADS category 4-A (30.43%).
High percentages of effectiveness were obtained in both techniques (BAG and FNA):
Sensibility: 100%; Specificity: 100%; PPV: 100%; VPN: 100%. There were no complications
of any kind during or after the biopsy. Conclusion: The ultrasound-guided BAG and FNA
breast biopsy technique in the service experience is a useful and feasible method with high

sensitivity and specificity, with minimal risk of complications inherent to the procedure.

Key Words: Nodules, biopsy, BAG, FNA, ultrasound finding, BI-RADS.
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INTRODUCCION

El manejo y la atencion integral del paciente con patologias mamarias es uno de los
principales desafios de los servicios de cirugia en todo el mundo; tanto en el nivel
prehospitalario como hospitalario la atencién y distribucion de un plan de manejo de este tipo
de pacientes abarca un perfil muy variado de conocimientos y habilidades de distintas

especialidades.

El cancer de mama, es una entidad de alta incidencia mundial. Segtn la Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS) mas de 462,000 mujeres son diagnosticadas con Céncer de mama y casi
100,000 mujeres fallecieron a causa de esta enfermedad en 2019 '. Esto representa, hoy dia, un
importante problema clinico y epidemioldgico en Venezuela; el ultimo Boletin
Epidemiologico emitido en el Anuario de Mortalidad 2013 reporta que so6lo ese afio fallecieron
2.063 mujeres y 12 hombres a causa de esta patologia. Esta patologia ha tenido un repunte
importante en las estadisticas hospitalarias; con el devenir de pobreza extrema en que se
encuentra la gran mayoria de la poblacion y el detrimento de las condiciones sanitarias es

comprensible la alta mortalidad si no es tratado a tiempo .

Seglin estudios emitidos por la National Comprehensive Cancer Network (NCCN) y la
Sociedad Europea de Oncologia Médica (ESMO), recomiendan iniciar el estudio del nodulo
mamario de manera no invasiva y, segun las caracteristicas, la realizacion a posteriori de
procedimientos invasivos para la toma de biopsias, de tal manera, lograr determinar de forma

precisa la benignidad o malignidad del mismo **.

La patologia mamaria abarca un extenso rango de lesiones que pueden ser: no neopldasicas,
neoplasias benignas y malignas, hecho que implica que el diagndstico citologico requiera un
esfuerzo multidisciplinario entre radidlogos, patologos y clinicos. El andlisis citologico de la
mama se inicid con la aspiracion de células malignas por Sir James Paget, en 1853. Se ha
popularizado la técnica debido a la buena relacion coste/efectividad, la calidad del
procedimiento, bajas complicaciones, rapidez y alta precision diagnostica, con una

sensibilidad entre el 80-100% y especificidad alrededor del 99%, segun las series °.



Cuando existe una sospecha de Cancer de mama, bien por la exploracion fisica (tanto por la
paciente como por un médico) o bien por una mamografia de rutina, se inicia un estudio para
confirmar o descartar esa sospecha. Las pruebas de imagen orientardn sobre el diagnostico,
pero el diagnostico de certeza de cancer de mama requiere siempre una confirmacién con
biopsia °. Se pueden utilizar diferentes procedimientos de biopsia de mama para obtener una
muestra del tejido mamario; sin embargo, el método a elegir dependerd del tamafo, la
ubicacion y las caracteristicas de la lesion. Estas son evaluables de forma rapida a través de la
ultrasonografia mamaria, técnica que utiliza el ultrasonido para producir una imagen y puede
distinguir lesiones quisticas (rellenas de liquido, normalmente no tumorales), de lesiones
solidas (mas sospechosas). Es la técnica de exploracion mas rentable y precisa de todas,
presentando excelentes ventajas: es de bajo costo, disponible, movil, no utiliza radiaciones
ionizantes, permite monitorizar el avance de la aguja en tiempo real y requiere menos tiempo
que otras técnicas. Permite a su vez la caracterizacion de la lesion segun: su forma, margen,
ecopatron y distingue si posee calcificaciones, todo lo cual es plasmado bajo el sistema Breast
Imaging Reporting and Data System (BI-RADS) que es un método para clasificar los
hallazgos radiologicos, considerado el idioma universal en el diagndstico de esta patologia,

orientando asi, aproximaciones diagnosticas ’.
Ademas, el BI-RADS clasifica las alteraciones ecograficas segiin una escala numérica:

BI-RADS 0: No concluyente por lectura incompleta. Necesitan realizarse pruebas de imagen

adicionales y /o mamografias previas para comparar.

BI-RADS 1: Mama normal. Se considera mama normal aquella en la que no se identifican
hallazgos mamograficos que estén incluidos entre las categorias 2 y 5 de sospecha. Se sugiere

mamografia anual.

BI-RADS 2: Hallazgos Benigno (probabilidad de céancer similar a la poblacion general).
Corresponde a los nddulos y calcificaciones que cumplan los siguientes criterios: Nodulos:
Quiste simple demostrado en estudio ecografico. Con contenido graso 6 Calcificados.
Microcalcificaciones: Todas las comprendidas en el grado de sospecha tipicamente benignas.

Se sugiere mamografia en anual, control similar a la poblacion general.



BI-RADS 3: Hallazgos probablemente benignos. (< 2% de riesgo de malignidad). La
recomendacion es realizar control mamografico a los seis meses, la cual se puede repetir a los
meses 12, 18 y hasta un maximo de 24 meses, pero en cualquier momento del seguimiento se

puede reclasificar.

BI-RADS 4: Probablemente maligna (valor predictivo positivo para cancer entre 29-34% hasta
70%). Existe una divisién opcional de esta categoria: Categoria 4-A: hallazgo mamografico
que requiere biopsia pero con una baja sospecha de malignidad; Categoria 4-B: sospecha
intermedia de malignidad; Categoria 4-C: preocupacion moderada, pero no clasica de

malignidad. Se recomienda control ecografico con biopsia.

BI-RADS 5: Altamente sugerente de malignidad (VPP para cancer superior al 70%). Implica

biopsia obligatoria.

BI-RADS 6: Malignidad confirmada histolégicamente, pero antes de iniciarse un tratamiento

definitivo .

La biopsia puede hacerse por palpacion directa o guiada por ecografia. Esto puede hacerse por
aspiracion con aguja fina (PAAF) o con aguja gruesa (BAG) para obtener mayor cantidad de
tejido. En ocasiones, puede ser necesaria una biopsia en el quir6fano (excisional). A veces,
cuando la zona sospechosa solo se ve en pruebas de imagen (y no hay alteraciones en la
exploracion fisica), se marca la zona sospechosa con una aguja guiada por alguna técnica de
imagen para que pueda ser identificada después por el cirujano °. La PAAF no es dificil de
realizar, pero requiere pericia y correlacion con la radiologia y la clinica. Este tipo de puncion
se recomienda en lesiones pequefias y quisticas (de contenido liquido). La técnica de la PAAF
depende en gran parte de quién la efectie, por lo que es importante la armonia entre el

diagnostico clinico, el radiologico y el citologico, aplicando un triple test diagnostico °.

En lesiones no palpables la puncién debe efectuarse bajo guia radiologica. En general, la
celularidad aspirada es mayor en punciones guiadas por ultrasonido que en las estereotécticas.
El bloque celular es util para efectuar estudios complementarios y una reserva de material para

posibles estudios futuros. En cuanto a la puncidon con aguja gruesa, estd basado en sistemas de
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corte tipo tru-cut obteniendo cilindros celulares con mayor muestra citologica; este tipo de

. . . r 4 : r : 8
procedimiento se recomiendan en nodulos de caracteristicas solidas ".

Otros estudios en patologia mamaria incluyen la secrecion del pezon, el lavado ductal y las
improntas celulares, que pueden realizarse como estudio perioperatorio de los margenes de
reseccion de las tumorectomias y de los ganglios centinelas. Algunos autores postulan el
beneficio de realizar improntas de las BAG; en estos casos, el estudio citologico da un
diagnostico rapido de benignidad o malignidad, o confirma si la muestra es adecuada o no para
el diagndstico, permitiendo una repeticion inmediata en caso de discorrelacion

clinico/radiolégica ®.

En 1996, el Instituto Nacional del Cancer, en Bethesda, recomendo6 el uso de 5 categorias
diagnosticas en el informe citologico: benigno, atipia, sospechoso, maligno e insatisfactorio.
En éste debe constar la idoneidad del material, tanto la cantidad del aspirado como la calidad
de las extensiones y tincion. Se considera que el material es adecuado para diagnostico cuando
se observan 6 placas de células epiteliales con unas 15 células por placa, aunque, en general,
se necesitan mas células para hacer un diagnostico de benignidad que de malignidad. La
presencia de abundante sangre o células inflamatorias en las extensiones también puede

dificultar la valoracién de la muestra >.

Los casos de falsos negativos son generalmente inferiores al 5% en las punciones de lesiones
palpables, y entre un 5-10% en las no palpables, indice mucho mayor que el de falsos
positivos. La experiencia de quien realiza la puncion y del citopatdlogo disminuye los falsos
positivos y negativos, y aumenta la precision diagnoéstica. Las causas de falsos positivos y
falsos negativos se exponen en el ANEXO A °. Todos los resultados falsos positivos o

negativos deben seguirse con BAG guiada por ultrasonido °.

El indice de complicaciones post puncion es generalmente minimo, y cuando se producen son
de indole menor. El més frecuente es el dolor, sobre todo en las punciones de la zona
subareolar. La siembra de células tumorales en el trayecto de puncién de la aguja es
excepcional. Otras complicaciones incluyen: hemorragia, hematomas, infeccion y reaccion

vagal en el momento de la puncion. No se han descrito contraindicaciones de la técnica '°.
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La PAAF permite un diagndstico rapido de alta efectividad, aunque la interpretacion
citologica de algunas lesiones mamarias puede ser dificil. Desde la introduccion de programas
de screening mamografico ha aumentado la dificultad del diagnoéstico citoldgico por la mayor
proporcion de carcinomas de bajo grado y lesiones proliferativas de pequefio tamafio
detectadas. Debido a la menor efectividad de la PAAF en lesiones no palpables, ésta suele
reemplazarse por la BAG en el estudio de lesiones detectadas por screening, aunque precisa de
mas tiempo para poder emitir el diagndstico y el coste es mayor en esta tltima. A pesar de la
menor utilizacion de la PAAF, esta continia siendo la técnica de eleccion para evaluar

lesiones metastésicas, recidivas y para realizar estudio de ganglios axilares .

Es preciso destacar que, las instituciones de salud publica en Venezuela, actualmente no
disponen de los dispositivos tru-cut para biopsias por aguja gruesa, por lo que este tipo de
procedimiento ha sido reemplazado por la biopsia quirurgica que implica mas morbilidad para
el paciente, mayor estancia hospitalaria y mayor consumo de insumos médico-quirirgicos,
generando un alto costo econdmico para la institucion sanitaria y para el paciente. Por lo
anteriormente expuesto, se considera de gran importancia conocer la efectividad diagnostica
de la biopsia percutanea guiada por ecografia y el impacto en la sobrevida de estos pacientes,
toda vez que en los diferentes servicios hospitalarios de Venezuela se ha venido
implementando la realizacién de estas intervenciones percutdneas para el estudio de esta

patologia como ha sido la tendencia mundial.

No obstante, ante la carencia de datos estadisticos que reflejen la utilidad y el grado de
precision alcanzada por este proceder y siguiendo las lineas de investigacion del Departamento
de Ciencias de la Salud de la Universidad de Carabobo (2014), en cuanto a patologias y
procedimientos quirtrgicos, surge la iniciativa de evaluar la experiencia alcanzada por el
Servicio de Cirugia del Hospital Universitario “Dr. Angel Larralde” en cuanto al estudio de
ndédulos mamarios sospechosos de malignidad. El aporte de esta investigacion radica en
conocer estos datos en términos estadisticos, lo cual ayudara a la comunidad cientifica a
orientar futuras investigaciones contando con una evidencia cientifica disponible y apoyando
una experiencia institucional que pueda generar conocimiento a través de investigacion

clinica, ademds de un aprovechamiento 6ptimo del recurso econdémico disponible.
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Se plantea como objetivo general del presente trabajo de investigacion: Presentar la
experiencia de la utilizacion de la biopsia por aguja fina y por aguja gruesa en el estudio de
nddulos mamarios sospechosos de malignidad en el Servicio de Cirugia General del Hospital

Universitario “Dr. Angel Larralde” durante el periodo enero 2018-agosto 2020.
Para lo cual se establecieron como objetivos especificos:

- Caracterizar la muestra de estudio segun edad, género y tamafo de la lesion
presentada.

- Describir los hallazgos ecograficos presentes para el momento de la biopsia (PAAF o
BAG) utilizando la categorizacion BI-RADS en pacientes con ndédulos mamarios
sospechosos de malignidad durante el periodo de estudio.

- Determinar la fiabilidad de la puncion-aspiracion con aguja fina (PAAF) y la biopsia
por aguja gruesa (BAG) guiadas por ecografia mediante el célculo de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo (VPP), valor predictivo negativo (VPN) y
exactitud diagnostica comparada con la Biopsia Definitiva (BD).

- Estimar la utilidad de la PAAF y la BAG guiadas por ecografia de acuerdo a la
experiencia obtenida por el Servicio de Cirugia General del Hospital Universitario “Dr.

Angel Larralde” durante el periodo de estudio.
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MATERIALES Y METODOS

Se trata de un estudio de tipo observacional — descriptivo, de disefio no experimental,
prospectivo, de corte transversal. La poblacion estd conformada por todos los pacientes
portadores de ndédulo mamario que acudieron al Servicio de Cirugia General del Hospital
Universitario “Dr. Angel Larralde” en el periodo comprendido desde enero 2018 hasta

noviembre de 2020.

La muestra es no probabilistica e intencional, conformada por 46 pacientes de ambos sexos

que cumplieron con los criterios de inclusion para el estudio.

Criterios de Inclusion: Se establecen los siguientes parametros: edad comprendida entre 18 y
90 afios; sin discriminacioén de género; con ndodulos mamarios que presenten criterios clinicos
y/o imagenoldgicos de sospecha de malignidad pero sin indicacion franca de intervencion
quirtrgica de emergencia; que acepten participar en el presente estudio, para lo cual deberan

firmar el Consentimiento Informado elaborado para efectos del mismo (Ver Anexo B).

Criterios de Exclusion: Son excluidos todos aquellos pacientes que no cumplen criterios de

inclusion.

Con respecto a la técnica quirurgica se practica exploracion ecografica a cada paciente para la
realizacion de biopsias ecoguiadas mediante el uso de un equipo ecografico marca Mindray
DC-3 con transductor lineal de 7,5 MHz, ubicado en el servicio de Gineco-Obstetricia, previa

permisologia del mismo para la realizacion del presente estudio.

Para la PAAF se utilizan agujas de 23G o 25G y jeringas de 10-20 ml. Una vez puncionada la
lesion se realiza el vacio aspirando la jeringa y se moviliza la aguja dentro de la lesion. Antes
de retirar la aguja de la lesion es importante dejar de hacer el vacio para que el material no se
pierda en el interior de la jeringa. Para extraer el material, se desinserta la aguja del pivote de
la inyectadora y se aspira aire lo que corresponda a la capacidad de la inyectadora empleada,
se recoloca la aguja en la jeringa y se presiona con firmeza el émbolo sobre un portaobjetos
para asi expeler, mediante el aire aspirado, el material contenido a lo largo del interior de la

aguja. Este material se extiende y se puede fijar en alcohol de 96° para tefiir con Papanicolaou,

14



o dejar secar al aire para realizar tincion de Giemsa. Posteriormente, se efectiia un lavado de la
aguja con solucioén fisioldgica que se centrifuga y, del sedimento, se realiza un bloque celular

que se fija en formol al 10% y se procesa como una biopsia.

Para la BAG se usa una aguja tru-cut 14G; ésta es una aguja hueca para extraer fragmentos de
tejido mamario de un 4drea que causa sospecha y que el médico ha palpado o ha sido
identificada por ultrasonido. La aguja estd conectada a un instrumento con resorte automatico
que mueve rapidamente la aguja hacia adentro y hacia afuera del tejido. Se extrae un pequeno
cilindro (cuia) de tejido a través de la aguja. Se deben extraer varios para tomar una muestra

significativa, estimandose un minimo de 8 cilindros.

No se estandarizo un citotecn6logo y/o especialista en anatomia patologica para el estudio de
las biopsias en cuestiéon, ya que las mismas corrieron por cuenta de las posibilidades
economicas de cada paciente. El diagndstico histopatoldgico final se realizd, en los casos

pertinentes, por medio de biopsia definitiva tras la cirugia.

Una vez obtenida la permisologia necesaria por parte del Comité de Investigacion y Etica del
Instituto sede del estudio (Ver Anexo C), se procedi6 a la recoleccion de los datos mediante la
técnica de la observacion participativa y estructurada. Como instrumento de recoleccion de
datos se disefio una ficha de registro elaborada para efectos de esta investigacion (Ver anexo
D) contentiva de los datos que conforman las variables de estudio, a saber: edad, género,
hallazgos mamogréficos y/o ecograficos, tamafio y tiempo de aparicion de la lesion, tipo de
biopsia practicada (PAAF o BAG), complicaciones post-puncion, hallazgos histologicos de la

biopsia preliminar y la definitiva (pieza operatoria).

Una vez recopilados los datos, fueron sistematizados en una tabla maestra en Microsoft®
Excel para luego ser analizados mediante las técnicas descriptivas univariadas y bivariadas a
partir de distribuciones de frecuencias y tablas de asociaciéon segun lo planteado en los
objetivos especificos propuestos. A la variable edad y tiempo de evolucion se les calculd
promedio =+ error tipico, valor maximo, minimo y coeficiente de variacion. Todo se realizo

mediante el procesador estadistico SPSS en su version 18 (version libre).
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Se recurrid al calculador en linea de la Sociedad Andaluza de Medicina Intensiva y Unidades
Coronarias (SAMIUC) '! para los calculos de sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo, valor predictivo negativo y precisiéon diagnéstica, considerdndose la biopsia
definitiva como la prueba de referencia y las siguientes definiciones: VP = Verdaderos
Positivos; VN = Verdaderos Negativos; FP = Falsos Positivos; y, FN = Falsos Negativos. Se

construyo las distribuciones derivadas de esta dicotomia, asi:

Prueba Referencia
(Biopsia Definitiva) Positivo Negativo
Prueba diagnostica(PAAF, (maligno) (benigno)
BAG,US)
Positivo (maligno) (a) VP (b)FP
Negativo (benigno) (¢) FN (d) VN

Verdadero positivo: resultado positivo para malignidad (en PAAF y/o BAG) con confirmacion

en la biopsia definitiva.

Falsos positivo: resultado positivo para malignidad (en PAAF y/o BAG) no confirmado en la

biopsia definitiva.

Verdadero negativo: resultado negativo para malignidad (en PAAF y/o BAG) confirmado por

la biopsia definitiva.

Falso negativo: resultado negativo para malignidad (en PAAF y/o BAG) con diagndstico de

malignidad en la biopsia definitiva.
Sensibilidad: Probabilidad de prueba positiva en pacientes con cancer.

Especificidad: Probabilidad de prueba negativa en pacientes sin cancer.
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RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio 46 pacientes con nddulos mamarios sospechosos de malignidad
durante el periodo desde Enero-2018 hasta Noviembre-2020 (3 afios), de los cuales se registrd
una edad promedio de 46,72 afios + 2,33, con una mediana de 46 afios, una edad minima de 16
afios, una edad maxima de 89 afos y un coeficiente de variacion de 34% (serie
moderadamente heterogénea entre sus datos). Fueron més frecuentes aquellos pacientes con 40
y 60 afios con un 43,48% (20 casos), seguidos de aquellos con 21 y 40 afios (30,43%= 14
casos).

TABLA N°1
CARACTERIZACION DE LOS PACIENTES SOMETIDOS A ESTUDIO DE
NODULOS MAMARIOS SOSPECHOSOS DE MALIGNIDAD. SERVICIO DE
CIRUGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. ANGEL LARRALDE”.
ENERO 2018-NOVIEMBRE 2020.

Caracteristicas
Edad (aios) f %
<20 3 6,52
21-40 14 30,43
41 - 60 20 43,48
6180 8 17,39
>80 1 2,17
X+ES afios 46,72 +2,33
Femenino X £ ES 48,12 +/- 4,51
Masculino X + Es 32,0 +/- 38,12
Sexo f %
Femenino 42 91,30
Masculino 4 8,70
Tiempo de evolucion f %
(meses)
<6 24 52,17
7-12 15 32,61
13-24 6 13,04
>24 1 2,17
Localizacion f %
Mama Izquierda 23 50
Mama derecha 21 45,65
Bilateral 2 4,35
Tipo de biopsia f %
BAG 38 82,61
PAAF 8 17,39
Total 46 100

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Soto; 2020)
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En cuanto al sexo, predomind el femenino con un 91,30% (42 casos), con respecto al
masculino (8,70%= 4 casos). La edad promedio del sexo femenino fue significativamente

mayor que la del masculino (t =2,01; P=0,0450 < 0,05)

En cuanto a la evolucién se registré un promedio de 10,46 meses = 1,90, con una mediana de
6 meses, una evolucion minima de 1 mes y un tiempo maximo de 84 meses. Siendo mas
frecuentes aquellos pacientes con un tiempo de evoluciéon de 6 meses o menos (52,17%= 24
casos). La localizacion de la lesion mas frecuente fue en mama izquierda con un 50% (23
casos), seguida de la mama derecha (45,65= 21 casos). El tipo de biopsia realizada
predominante fue el método BAG con un 82,61% (38 casos), por encima del método PAAF
(17,39%= 8 casos).

TABLA N° 2
HALLAZGOS ECOGRAFICOS AL MOMENTO DE LA BIOPSIA (PAAF O BAG) DE
PACIENTES CON NODULOS MAMARIOS SOSPECHOSOS DE MALIGNIDAD. SERVICIO
DE CIRUGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. ANGEL LARRALDE”. ENERO
2018-NOVIEMBRE 2020.

Tipo de Biopsia BAG PAAF Total
Hallazgo ecografico f % f % f %
Heterogéneo, irregular, no circunscrito y solido 12 26,09 1 2,17 13 28,26
Heterogéneo, redondeado, circunscrito y solido 12 26,09 0 0 12 26,09
Fibrogladular, redondeado, circunscrito y solido 5 10,87 1 2,17 6 13,04
Homogéneo, irregular, no circunscrito y solido 5 10,87 1 2,17 6 13,04
Homogéneo hlpoecmlci((){u Eziondeado, circunscrito 0 0 5 10,87 5 10,87
Heterogéneo, irregular, no circunscrito 3 6,52 0 0 3 6,52
Heterogéneo, lobulado, circunscrito, solido 1 2, 17 0 0 1 2, 17
BI-RADS f % f % f %
0 8 17,39 0 0 8 17,39
2 0 0 4 8,70 4 8,70
4-A 12 26,09 2 4,35 14 30,43
4-C 9 19,57 1 2,17 10 21,74
5 9 19,57 1 2,17 10 21,74
Total 38 82,61 8 17,39 46 100

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Soto; 2020)
Segun el tipo de biopsia realizada, se tiene que entre las biopsias tomadas con el método BAG

(n=38), predominaron los ndédulos Heterogéneo, irregular, no circunscrito y solido, asi como

aquellos Heterogéneo, redondeado, no circunscrito y sélido con similar proporcion (12 casos
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por igual); mientras que, entre las biopsias tomadas con el método PAAF (n=8), fueron mas
frecuentes aquellos noédulos con caracteristica ecografica homogénea, hipoecoico, redondeado,

circunscrito y liquido (5 casos).

Segun la clasificacion BI-RADS, se tiene que entre las biopsias tomadas con el método BAG
(n=38) fueron mas frecuentes aquellas clasificadas como 4-A (12 casos), mientras que entre
las biopsias tomadas con el método PAAF (n=8) fueron mas frecuentes aquellas clasificadas

con nivel 2 de BI-RADS.

TABLA N°3
HALLAZGOS DE LA BIOPSIA (PAAF O BAG) EN PACIENTES CON NODULOS MAMARIOS
SOSPECHOSOS DE MALIGNIDAD. SERVICIO DE CIRUGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
“DR. ANGEL LARRALDE”. ENERO 2018-NOVIEMBRE 2020.

Tipo de Biopsia BAG PAAF TOTAL
Hallazgo Biopsia f % £ % f o,
(malignos)

Carcinoma Ductal infiltrante 16 34,78 1 2,17 17 36,96
Carcinoma lobulillar infiltrante 3 6,52 0 0 3 6,52
Carcinoma Ductolobulillar infiltrante 2 435 0 0 2 435
Hiperplasia ductal atipica 1 2,17 0 0 1 2,17
Tumor Phyllodes Maligno 1 2,17 0 0 1 2,17
Sub Total Malignos 23 50 1 2,17 24 52,17

Hallazgo Biopsia £ % £ % f o,

(benignos)

Condicién fibroquistica 4 8,70 2 4,35 6 13,04
Fibroadenoma 2 4,35 0 0 2 4,35
Quistes simples 0 0 2 435 2 435
Tejido fibroadiposo 2 435 1 2,17 3 6,52
Phyllodes Benigno 2 435 0 0 2 4,35
Adenosis reactiva 1 2,17 0 0 1 2,17
Adenosis simple 1 2,17 0 0 1 2,17
Fibrosis densa 1 2,17 0 0 1 2,17
Ginecomastia fibrosa 1 2,17 0 0 1 2,17
Hiperplasia ductal tipica 0 0 1 2,17 1 2,17
Hiperplasia epitelial ductal 0 0 1 2,17 1 2,17
Mastitis cronica granulomatosa 1 2,17 0 0 1 2,17
Sub Total Benignos 15 32,61 7 15,22 22 47,83
Total 38 82,61 8 17,39 46 100

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Soto; 2020)

De los hallazgos obtenidos a partir de las biopsias preliminares realizadas, se tiene que entre
los malignos (n=24) predominé el Carcinoma Ductal infiltrante con un 36,96% (17 casos),

siendo el mas frecuente entre las biopsias realizadas bajo el método BAG (16 casos) y el tinico
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resultado del método PAAF (1 caso). Entre los hallazgos benignos (n=22) fue mas frecuente la
Condicion fibroquistica con un 13,04% (6 casos), siendo el hallazgo mas frecuente entre la
biopsia BAG (4 casos). Entre la biopsia PAAF fueron mas frecuente los quistes simples y

condicién fibroquistica con 2 casos cada una.

TABLA N° 4
VALOR PREDICTIVO POSITIVO (VPP) DE LAS BIOPSIAS PRACTICADAS
TANTO POR PAAF COMO POR BAG EN PACIENTES CON NODULOS
MAMARIOS SOSPECHOSOS DE MALIGNIDAD. SERVICIO DE CIRUGIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. ANGEL LARRALDE”.
ENERO 2018-NOVIEMBRE 2020.
Resultado Histopatologico final

Maligno Benigno Total

Biopsia BAG f Y% f Y% f %
Maligno 23 60,53 0 0 23 60,53
Benigno 0 0 15 39,47 15 39,47

Total 23 60,53 15 39,47 38 100

Biopsia PAAF f % f Y% f %
Maligno 1 12,50 0 0 1 12,50
Benigno 0 0 7 87,50 7 87,50

Total 1 12,50 7 87,50 8 100

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Soto; 2020)

Cuando se analizaron los resultados de la biopsia con método BAG en comparacion con los
resultados histopatologicos definitivos se tiene que todos los resultados malignos a partir de
este tipo de biopsia concordaron ser malignos histopatologicamente (23 casos). Lo mismo
ocurrid6 con los resultados benignos donde hubo una concordancia total (15 casos).
Obteniéndose altos porcentajes en los indicadores de la efectividad del método BAG:

Sensibilidad: 100%; Especificidad: 100%; VPP: 100%; VPN: 100%.

De igual forma con la biopsia PAAF, el unico resultado preliminar clasificado como maligno
resulté maligno histopatologicamente; de igual manera, los resultados benignos. De tal forma
que, partiendo de los altos porcentajes obtenidos, se deduce los indicadores de la efectividad

para la PAAF: Sensibilidad: 100%; Especificidad: 100%; VPP: 100%; VPN: 100%.
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TABLA N° 5

DIAGNOSTICO DEFINITIVO DE LA BIOPSIA REALIZADA EN PACIENTES CON
NODULOS MAMARIOS SOSPECHOSOS DE MALIGNIDAD. SERVICIO DE CIRUGIA DEL

ENERO 2018-NOVIEMBRE 2020.

HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. ANGEL LARRALDE”.

Diagnostico definitivo f %
Carcinoma ductal infiltrante 17 36,96
Condicion fibroquistica 12 26,09
Fibroadenoma 2 4,35

Tu phyllodes benigno 2 4,35
Tu phyllodes maligno 1 2,17
Adenosis reactiva 1 2,17
Adenosis simple 1 2,17
Carcinoma ductolobulillar 2 435
Carcinoma lobulillar 3 6,52
Ginecomastia fibrosa 1 2,17
Ginecomastia leve 1 2,17
Hiperplasia ductal tipica 1 2,17
Hiperplasia ductal atipica 1 2,17
Mastitis cronica granulomatosa 1 2,17
Total 46 100

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Soto; 2020)

Entre los diagnoésticos definitivos se tiene que el Carcinoma ductal infiltrante fue el mas

frecuente con un 36,96% (17 casos), seguido de la Condicion fibroquistica (26,09%= 12

casos). En tercer lugar el carcinoma lobulillar con 6,52% (3 casos), y con similar proporcion

se encuentran el Fibroadenoma y el Tumor phyllodes benigno (2 casos cada uno).

TABLA N° 6

DIAGNOSTICO DE BIOPSIA DEFINITIVA Vs. REPORTE BI-RADS EN PACIENTES CON
NODULOS MAMARIOS SOSPECHOSOS DE MALIGNIDAD. SERVICIO DE CIRUGIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. ANGEL LARRALDE”. ENERO 2018-NOVIEMBRE 2020

Tipo de Biopsia
BAG PAAF TOTAL
M B M B M B
BI-RADS f % f % f % f % f % f %

0 7 1522 1 2,17 0 0 0 0 7 1522 1 2,17

2 0 0 0 0 0 0 4 8,70 O 0 4 8,70

4-A 2 435 10 21,74 0 0 2 435 2 435 12 26,08
4-C 7 1522 2 435 O 0 1 2,17 7 1522 3 6,52

5 7 1522 2 435 1 2,17 O 0 8 1739 2 4735
Total 23 500 15 3261 1 2,17 7 1522 24 52,18 22 4782

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Soto; 2020)
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Cuando se analizaron los hallazgos ecograficos segun el hallazgo histopatoldgico definitivo se
tiene que, entre los nodulos que resultaron malignos (n=24) fueron mas frecuentes aquellos
con clasificacion BI-RADS 5 (8 casos), seguidos de aquellos con 4-C (7 casos) y similar
proporcion con hallazgos imagenoldgicos no concluyentes (7 casos). Entre los nddulos

benignos (n=22) predomino el clasificado como BI-RADS nivel 4-A (12 casos).

TABLA N° 7
SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE LOS HALLAZGOS ECOGRAFICOS Vs
BIOPSIA DEFINITIVA. SERVICIO DE CIRUGIA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO “DR. ANGEL LARRALDE”. ENERO 2018-NOVIEMBRE 2020
Resultado
definitivo de la
pieza operatoria

BI-RADS . .
(dicotomizado) Maligno - Benigno
Maligno VP=17 FP=17
Benigno FN=0 VN=4

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Soto; 2020)

Al momento de calcular la potencia de los hallazgos ecograficos se descartan aquellos
pacientes cuyos resultados no fueron concluyentes (BI-RADS 0 = 8 casos), agrupandose
aquellos por debajo de 4 y por encima de 4, de lo que se obtuvo una Sensibilidad alta (100%);

una Especificidad muy baja (19%); un VPP medio (50%) y un VPN nulo (0%).

TABLA N° 8
COMPLICACIONES INHERENTES AL PROCEDIMIENTO DE LAS BIOPSIAS POR PAAF
O BAG EN NODULOS MAMARIOS SOSPECHOSOS DE MALIGNIDAD. SERVICIO DE
CIRUGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. ANGEL LARRALDE”. ENERO 2018-

NOVIEMBRE 2020.
Tipo de Biopsia BAG PAAF TOTAL
Complicaciones f % f % f %
Presentes 0 0 0 0 0 0
Ausentes 38 82,61 8 17,39 46 100
Total 38 82,61 8 17,39 46 100

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Soto; 2020)

No se presentd ningun tipo de complicacion ni durante ni posterior a la realizaciéon de las

biopsias por puncion (PAAF o BAG).
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DISCUSION

El cancer de mama es el mas comun de los canceres en la mujer a nivel mundial, y el

screening mamario ha sido un aspecto vital en el tratamiento de esta patologia.

Si se observa en la tabla 1, la distribucion de los pacientes que integraron este estudio con la
inclusion de 46 pacientes portadores de nddulos mamarios sospechosos de malignidad, en los
cuales se registro una edad promedio de 46,72 afios + 2,33, con una mediana de 46 afios, una
edad minima de 16 afios, una edad méxima de 89 anos. Fueron mas frecuentes aquellos
pacientes con 40 y 60 afnos con un 43,48% (20 casos), caracteristica que difiere de lo
observado en la investigacion realizada en la Universidad de Oviedo-Espafia en 2012 por
Rodriguez Fernandez, donde la categoria etaria que predominé fue de 50 a 59 afios con un

38% de las 353 pacientes que conformaron el estudio ',

En cuanto al sexo, predomind el femenino con un 91,30% (42 casos), con respecto al
masculino (8,70%= 4 casos). La edad promedio del sexo femenino fue significativamente
mayor que la del masculino (t = 2,01; P= 0,0450 < 0,05), resultado similar a los del Dr.
Carvajal y cols., quienes realizaron, en 2017, un estudio en el Servicio de Radiologia e Imagen
del Hospital Regional General Ignacio Zaragoza, México donde analizaron 117 biopsias,

donde el total de la muestra fue sexo femenino *°.

Se observo, en los sujetos evaluados dentro de la clasificacion BIRADS, el predominio de los
nddulos en categoria 4-A con un 30,43% (14 casos), los estadios 4-C y 5, registraron similar
proporcion (10 casos cada una). Al comparar estos resultados con el estudio realizado en 2010,
por Garcia C., se destaca que dicho estudio presenta un diferente orden de frecuencia, con un

35% para BI-RADS 2, 31% BI-RADS 1 y 29% BI-RADS 0 '“.

Entre los hallazgos ecograficos encontrados, se evidencia que entre las biopsias tomadas con
el método BAG (n=38), predominaron los ndédulos Heterogéneos, irregulares, no circunscritos
y solidos, asi como aquellos Heterogéneos, redondeados, circunscritos y solidos con similar
proporcion (12 casos por igual); mientras que entre las biopsias tomadas con el método PAAF

(n=8) fueron mas frecuentes aquellos nodulos con caracteristica ecografica homogénea,
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hipoecdico, redondeado, circunscrito liquido (5 casos). Similares hallazgos fueron encontrados
por Estévez y col., donde el patron ecografico mas frecuente en la mama lo constituyo la
imagen nddular, hipoecogénica, irregular de textura heterogénea y la mayoria de las pacientes

presentaron resultados positivos para malignidad en las biopsias guiadas por ecografia '°.

De los hallazgos obtenidos a partir de las biopsias por puncidn realizadas, se tiene que entre
los malignos (n=24) predominé el Carcinoma Ductal infiltrante con un 36,06% (17 casos),
siendo el mas frecuente entre las biopsias realizadas bajo el método BAG (16 casos) y el unico
resultado del método PAAF (1 caso). Este resultado tiene similitud con el estudio realizado
por Gamez y col., en 2015, en donde predominé el carcinoma ductal infiltrante (CDI) como el

4 . . . 1
mas frecuente, seguido por el carcinoma lobulillar '°.

En relacion a los hallazgos benignos (n=22) fue mas frecuente la Condicidn fibroquistica con
un 8,70%, siendo el hallazgo mas frecuente entre la biopsia BAG (4 casos). En cuanto a la
biopsia PAAF fueron mas frecuente los quistes simples (2 casos) y Condicion fibroquistica en

dos casos (4,35%).

Al analizar los resultados histopatolégicos definitivos por biopsia de la pieza quirurgica, a las
cuales se realizo previamente BAG, se tiene que todos los resultados malignos a partir de
BAG concordaron ser malignos histopatologicamente (23 casos). Lo mismo ocurri6é con los
resultados benignos donde hubo una concordancia total (15 casos). Obteniéndose asi, altos
porcentajes en los indicadores de efectividad del método BAG: Sensibilidad: 100%;
Especificidad: 100%; VPP: 100%; VPN: 100%, concordando con lo evidenciado por Gdmez y
col., donde la biopsia por tru-cut tuvo una Sensibilidad de un 96,56 % y una Especificidad de
un 100%. E1 VPP para las BAG fue reportado en el 100 % de los casos y, el valor predictivo
negativo (VPN) en un 87,5 % '°.

De igual forma, con la biopsia PAAF el tnico resultado preliminar clasificado como maligno
resultdé maligno histopatologicamente, asi como los resultados benignos por puncion
resultaron benignos histopatolégicamente. Obteniéndose altos porcentajes en los indicadores
de efectividad para la PAAF: Sensibilidad: 100%; Especificidad: 100%; VPP: 100%; VPN:
100%. Este resultado es comparable con el obtenido por Farras y cols., en el 2017, en EE. UU,
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en su investigacion donde concluyen que es un procedimiento valido con una sensibilidad en
92.6% y especificidad en 96.8%, ambos dentro de limites superiores de los rangos publicados

. 16
en otros estudios .

Al analizar los hallazgos ecograficos segun el resultado histopatologico definitivo se tiene que:
entre los nodulos que resultaron malignos (n=24) fueron mas frecuentes aquellos con
clasificacion BI-RADS 5 (8 casos), seguidos de aquellos BI-RADS 4-C (7 casos). Entre los
noédulos benignos (n=22) predominaron los clasificados ecograficamente con BI-RADS nivel
4-A (12 casos). Al momento de calcular la asertividad de los hallazgos ecograficos con la
probabilidad de malignidad en la casuistica observada se obtuvo una Sensibilidad alta (100%);
una Especificidad muy baja (19%); un VPP medio (50%) y un VPN nulo (0%). Comparando
estos resultados con los pardmetros evaluados en la actualizacion BI-RADS descrita por
Camacho en México (2018), se evidencian resultados anatomopatologicos que concuerdan con

su categorizacion descrita en el BI-RADS ecogréfico .

Las complicaciones mas temidas, reportadas en la literatura por la realizacion de este tipo de
biopsias, incluyen neumotoérax, dolor, siembra tumoral, hemorragia, hematomas, infeccion y
reaccion vagal en el momento de la puncion; sin embargo, en este estudio de investigacion no
se reportd ninguna de estas complicaciones ni durante ni posterior a la realizacion de la

biopsia '°.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La muestra estuvo conformada por un total de 46 sujetos objeto de estudio que acudieron con
nédulos mamarios sospechosos de malignidad con un promedio de edad de 46 aifios,
predomind el sexo femenino con respecto al masculino, mostrando una diferencia

estadisticamente significativa entre el género.

Se observo en los sujetos evaluados que la localizacion de la lesion mas frecuente fue en
mama izquierda. El hallazgo ecografico, mas frecuente fue el nédulo heterogéneo, irregular,
no circunscrito y solido, seguido de aquellos nddulos de caracteristicas heterogéneo,
redondeado, circunscrito y so6lido. Segun la categorizaciéon BI-RADS fueron mas frecuentes
aquellos nodulos 4-A, los 4-C y 5 registraron similar proporcion; mientras que entre las
biopsias tomadas con el método PAAF fueron madas frecuentes aquellos nodulos con

caracteristica ecografica homogénea, hipoecoico, redondeado, circunscrito liquido BI-RADS

2.

El tipo de patologia mas frecuente fue la maligna, diagnosticada por BAG y PAAF
comprobadas histopatologicamente mediante la biopsia definitiva de la pieza operatoria. Lo
mismo ocurrié con los resultados benignos donde hubo una concordancia clinica total,

obteniéndose altos porcentajes en los indicadores de la efectividad del método BAG y PAAF.

No se puede decir lo mismo de la asertividad de los hallazgos ecograficos con la probabilidad
de malignidad en la casuistica observada, ya que a pesar de que se obtuvo una Sensibilidad
alta, la Especificidad fue baja, dando asi un VPP medio y un VPN nulo, por lo cual no es
aconsejable usar este parametro como unico estudio para estudio y manejo de la patologia
mamaria, sino que debe complementarse con el estudio histopatolégico de la lesion mamaria

para mejorar el alcance de la precision diagnostica.

No se presentd ningun tipo de complicacion ni durante ni posterior a la realizacion de la

biopsia.

Basado en los resultados obtenidos, se concluye que la experiencia desarrollada en el servicio

de cirugia del Hospital Universitario “Dr. Angel Larralde”, realizando biopsias guiadas por
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ecografia (BAG y PAAF) en el manejo del ndodulo mamario sospechoso de malignidad, es un
método util y factible evitando asi la realizacion de biopsias excisionales innecesarias, lo cual,
es probablemente debido a la ventaja que ofrece el realizarlas ecoguiadamente, otorgando esto
una mayor sensibilidad y especificidad y minimiza, a su vez, el riesgo de complicaciones

inherentes al procedimiento.

No obstante, cabe destacar que, el manejo del paciente con nédulo mamario y su Screening
continuard dependiendo de las habilidades y entrenamiento del equipo quirrgico y de la
accesibilidad a instrumentales especializados (tru-cut, ecografo, etc.) para las tomas de

biopsias.

Es fundamental, dar a conocer los resultados obtenidos en el presente estudio al personal
médico que labora en nuestro centro hospitalario, y promover asi su participacion,
adiestramiento y capacitacion en las técnicas de screening y en la creacion del Protocolo
multidisciplinario para el manejo de la patologia mamaria en el Hospital Universitario “Dr.

Angel Larralde” del Instituto Venezolano de los Seguros Sociales.

Es recomendable difundir la efectividad de estos procedimientos con el proposito de continuar
la toma de muestra con este protocolo y adquirir mayor experiencia con el menor riesgo de
complicaciones y/o de obtencion de diagnosticos erréneos, para lo que resulta imprescindible
garantizar la disposicion de equipos de ultrasonido aptos, para el diagndstico de patologias en
nuestro servicio de Cirugia General, como para dar continuidad a este tipo de estudios. Por lo
que se exhorta a los entes directivos de Hospital Universitario “Dr. Angel Larralde”, solicitar y
proveer al Servicio de Cirugia de un equipo de ecografia propio, con la finalidad de usar este
método de eleccion en el manejo y diagnodstico de la patologia mamaria en la Institucion, y
poder tomar decisiones con precision diagnostica, ademas de facilitar también el diagnostico

oportuno de otras patologias por las que los usuarios acuden a dicho centro asistencial.
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ANEXO A

CAUSAS DE FALSOS NEGATIVOS Y FALSOS POSITIVOS EN EL DIAGNOSTICO

Causas de falsos negativos:

Causas de falsos positivos:

-Pequefios focos de carcinoma en el
contexto de una lesion predominantemente
benigna, como cambios fibroquisticos con
metaplasia apocrina.

- Preparaciones subdptimas por artefacto de
extension o fijacion que pueden exagerar
los cambios celulares dando lugar a
diagnosticos de atipia. La valoracion de la
muestra esta limitada cuando las
extensiones son poco celulares

-Carcinoma originado en una lesion
proliferativa compleja.

-El fibroadenoma es la causa mas frecuente
de falsos positivos, por la atipia que pueden
presentar las células epiteliales, que pueden
ser dominantes en las extensiones.

-Carcinomas bien diferenciados, algunos
subtipos histologicos especificos, como
carcinoma tubular o coloide, o algunos tipos
de tumores poco frecuentes, tales como
carcinoma metaplasico o apocrino.

-Atipia reactiva por cambios epiteliales
regenerativos asociados a mastitis, necrosis
grasa, intervencion quirurgica o post
radioterapia; en estos casos la informacion
clinica es fundamental.

-Carcinomas extensamente necroticos o
quisticos.

. -Lesiones papilares.

-Errores de muestreo, sobre todo en lesiones
pequenas, profundas o con estroma
desmoplasico

-Cambios asociados a la lactancia o el
embarazo.

-Extensiones inadecuadas.

-Metaplasia apocrina.

-Tumores de anejos cutaneos
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ANEXO B

CONSENTIMIENTO INFORMADO

FECHA: / NOMBRE DEL PACIENTE:
EDAD:  afos

c:v—deO oOp

SEXO: M[C] FLCOHISTORIA N°:

Yo, , titular de la C.: quien me encuentro(a)
ingresazado(a) en el SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR.
ANGEL LARRALDE”, con diagndstico
de:

por medio de la
presente dejo constancia de que fui informado suficientemente sobre la patologia que

actualmente presento, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida del médico
tratante quien lo ha hecho en un lenguaje claro y sencillo, brindidndome la oportunidad de
preguntar y resolver las dudas a mi entera y cabal satisfaccién. De la misma manera, dejo
constancia por medio de la presente que, en pleno uso de mis facultades mentales, CONSIENTO y
AUTORIZO de forma voluntaria, ser incluido como participante del trabajo de investigaciéon
titulado ESTUDIO DEL NODULO MAMARIO SOSPECHOSO DE MALIGNIDAD. EXPERIENCIA DEL
SERVICIO DE CIRUGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. ANGEL LARRALDE”. PERIODO
ENERO 2018 - NOVIEMBRE 2020., como trabajo que sera presentado ante la Universidad de
Carabobo como requisito para optar al titulo de Especialista de Cirugia General. Ademas,
comprendo y acepto el alcance y los beneficios que aqui autorizo y entiendo que el mismo es sin
fines de lucro. En tales condiciones consiento participar en el estudio y que sea realizado el
procedimiento BIOPSIA MAMARIA ECOGUIADA. También hago constar que he sido notificado
por parte de los médicos que me tienen a su cargo el caso, que puedo retirarme del estudio en
cualquier momento sin que esto genere menos cabo en la evaluacién y seguimiento de mi caso,
asi como TODOS los riesgos, complicaciones y resultados que dicha intervencién representan.
Por estas razones autorizo la realizacion del procedimiento anteriormente explicado y asumo los
riesgos que se generen al efectuar la misma y exonero al personal médico, paramédico y de
enfermeria del HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. ANGEL LARRALDE” de TODA
RESPONSABILIDAD CIVIL Y PENAL que implique esta conducta.

Nombre y Apellido (Paciente) FIRMA
Nombre y Apellido (Familiar) FIRMA
Nombre y Apellido (Testigo) FIRMA
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ANEXO C

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA EL PROCESO SOCIAL DE TRABAIO
@ INSTITUTO VENEZOLANO DE LOS SEGUROS SOCIALES
Hospital universitario “Dr. Angel Larralde™
Direccion de Docencia e Investigacion

AVAL DE COMITE DE INVESTIGACION Y ETICA

Quienes suscriben, Miembros del Comité de Investigacion y Etica del Hospital Universitario
“Dr. Angel Larralde™ del Instituto Venezolano de los Seguros Sociales que funciona en
Birbula, Estado Carabobo, Hacen constar que han leido y evaluado el proyecto de
[m'esligagién, presentando por el (la) ciudadano (a) Dra. GISELMAR JOSE ESTEFANY
SOTO DIAZ, cédula de identidad N° V-2 -309.427, para optar al titulo de ESPECIALISTA
en CIRUGIA GENERAL. cuyo titulo es “ESTUDIO DEL NODULO MAMARIO
SOSPECIHOSO DE MALIGNIDAD, EXPERIENCIA DEL SERVICIO DE CIRUGIA
DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR ANGEL LARRALDE". PERIODO ENERO
Z018- NOVIEMBRE 20207, y que ¢l mismo esti APROBADO ya que retne los requisitos
de factibilidad. originalidad ¢ imerés que plantea la linea de investigacion: “PATOLOGIAS
Y PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS"/ “"PATOLOGIA MAMARIA™, establecida para
la Especialidad. considerado la pertinencia de la investigacién. el rigor metodologico, su
calidad cientifica. la coherencia ¥y la racionalidad del presupuesto propuesto v el
cumplimiento de las normas cientificas. técnicas ¥ €licas, nacionales e internacionales que
rigen este tipo de investigaciones,

Igualmente, el mencionado Proyecto estd enmarcado dentro de la normativa para la
elaboracion y presentacion de los trabajos de grados para esta Especializacion.

El profesor (a): Dr. ELIECER PAYARES, C.I. V-17.067.379. aceptd la tutoria elinica de
este trabajo.

En valencia, a los 09 dias del mes de OCTUBRE del afio 2020.
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Huospital Universitario “Dr. Angel Larralde™
Direceion. Final de Carretera Altos de Cokna de Barbula, Naguanagua, Esiado Caribobo
Teléfmos: D2A1-B672923 ( Telelax) / B6TI 1L 9956057
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ANEXO D

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Edad (afios)

Tiempo de
evolucion

Fem

Género
Masc

Tamano de la lesion | Horizontal

presentada Longitudinal

Presente (descripcion
breve):

Ausente:

BIRADS:

RESULTADO DE BIOPSIA (BAG O PAAF):

RESULTADO DE BIOPSIA DE PIEZA
OPERATORIA:




