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RESUMEN

El diagndstico oportuno del cancer de mama constituye un elemento clave para mejorar
el prondstico y la supervivencia de las pacientes, por lo que resulta fundamental evaluar
la concordancia entre el método ecografico y el analisis histopatoldgico. El objetivo del
presente estudio fue evaluar la asociacion entre la clasificacion ecografica BI-RADS®
y los resultados histopatoldgicos de la biopsia Tru-cut en mujeres atendidas en el
Hospital Escuela San Juan de Dios de Esteli durante el afio 2023. Se realizd un estudio
observacional, retrospectivo, analitico y de corte transversal, basado en la revisién de 159
expedientes clinicos de pacientes sometidas a biopsia con aguja gruesa. Los resultados
evidenciaron una asociacion estadisticamente significativa entre ambas variables (p <
0,001), con predominio de lesiones benignas (67,3%), siendo el fibroadenoma el diagnéstico
mas frecuente, mientras que las lesiones malignas representaron el 32,7%, destacando
el carcinoma ductal infiltrante bien diferenciado. La mayor concordancia diagndstica se
observé en las categorias BI-RADS® 4C y 5, mientras que en BI-RADS® 4A y 4B se
registré una elevada proporcion de lesiones benignas, lo que resalta la importancia de
la biopsia Tru-cut como método confirmatorio para evitar intervenciones innecesarias y
optimizar el diagnéstico oportuno del cancer de mama.

Palabras clave: Neoplasias de la mama; Ultrasonografia mamaria; Clasificacion BI-
RADS; Biopsia con aguja gruesa; Histopatologia.

ABSTRACT

Timely diagnosis of breast cancer is key to improving patient prognosis and survival,
making it essential to evaluate the concordance between ultrasound and histopathological
analysis. The objective of this study was to evaluate the association between the BI-RADS®
ultrasound classification and the histopathological results of Tru-cut biopsies in women
treated at the San Juan de Dios Teaching Hospital in Esteli during 2023. An observational,
retrospective, analytical, and cross-sectional study was conducted, based on the review of
159 clinical records of patients who underwent core needle biopsy. The results showed a
statistically significant association between both variables (p < 0.001), with a predominance
of benign lesions (67.3%), fibroadenoma being the most frequent diagnosis, while malignant
lesions accounted for 32.7%, with well-differentiated invasive ductal carcinoma being the
most common. The highest diagnostic concordance was observed in the BI-RADS® 4C
and 5 categories, while in BI-RADS® 4A and 4B there was a high proportion of benign
lesions, highlighting the importance of Tru-cut biopsy as a confirmatory method to avoid
unnecessary interventions and optimize the timely diagnosis of breast cancer.

Keywords: Breast neoplasms; Breast ultrasonography; BI-RADS; Core needle biopsy;
Histopathology
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INTRODUCCION

El cancer de mama representa un reto mayor para la salud publica a nivel mundial, al constituir la neoplasia mas
frecuente que causa morbilidad y mortalidad en mujeres, lo que exige innovaciones constantes en los sistemas de
atencién sanitaria '. En Nicaragua, este impacto es notable ya que estudios previos documentan mas de mil casos
nuevos por afio, con tasas de mortalidad que subrayan la necesidad de intervenciones tempranas para optimizar el
prondstico, asi como la supervivencia ? y, de hecho, en el 2024 este tipo de cancer ocup6 el tercer lugar entre las causas
de defuncién, con 264 casos preliminares reportados. 3

Hoy en dia, surgen innovaciones en técnicas de imagen mamaria, algunas ya aplicadas en contextos clinicos especificos
y otras en fases de investigacién 4. En este panorama, los métodos de imagen sustentan la detecciéon temprana del
cancer de mama; la mamografia continia como gold standard para el cribado poblacional, en tanto que la ecografia
mamaria destaca como opcion principal para evaluar y caracterizar lesiones en mamas densas o en mujeres jovenes °.
Para uniformizar la interpretacién de estos resultados, el Colegio Americano de Radiologia (ACR) estableci6 el sistema
BI-RADS®, que clasifica las alteraciones por su riesgo de malignidad y orienta las acciones clinicas subsiguientes. ¢

Aunque el BI-RADS ofrece una evaluacion morfoldgica valiosa, la biopsia con aguja gruesa (core o Tru-cut) se posiciona
como la referencia principal minimamente invasiva para obtener la confirmacién histopatologica definitiva 8. Sin
embargo, en la rutina clinica surgen discrepancias entre la clasificacion por imagen y el resultado patoldgico final, con
falsos positivos 0 negativos que pueden deberse a la experiencia del operador, las limitaciones tecnoldgicas del equipo
o las caracteristicas demograficas de la poblacion estudiada. °

En Nicaragua, la evidencia sobre la concordancia diagnéstica entre ultrasonografia e histopatologia es aun limitada
23, predominando estudios en contextos epidemiolégicos distintos que no reflejan necesariamente la realidad de los
hospitales publicos locales ' y dificulta la extrapolacion de sus resultados al sistema de salud nicaragiiense. En este
orden de ideas, validar empiricamente la efectividad del sistema BI-RADS en combinacién con la biopsia Tru-cut es
fundamental para optimizar los protocolos institucionales, evitar procedimientos quirirgicos innecesarios y gestionar
eficientemente los recursos disponibles. 123

El objetivo del presente estudio fue evaluar la asociacion entre la clasificacion ecografica BI-RADS y los resultados
histopatoldgicos de la biopsia Tru-cut en mujeres atendidas en el Hospital Escuela San Juan de Dios de Esteli durante
el afio 2023.

MATERIALES Y METODOS
Disefio y Poblacién:

Se realizé un estudio observacional, retrospectivo, analitico y de corte transversal en el Hospital Escuela San Juan de
Dios de Esteli, Nicaragua. El universo se constituyé por 271 expedientes de pacientes sometidas a biopsia por aguja
gruesa (Tru-cut) durante el periodo enero-diciembre 2023. Mediante un muestreo no probabilistico intencional, se definid
una muestra final de 159 expedientes que cumplieron con los criterios de seleccion.

Los criterios de inclusion consideraron mujeres con clasificacion ecografica BI-RADS® de sospecha (categorias 3,
4A, 4B, 4C y 5) que contaran con reporte histopatoldgico definitivo. Se excluyeron los registros con datos incompletos,
estudios no concluyentes (BI-RADS® 0) y hallazgos benignos (BI-RADS® 1 y 2), dado que estos ultimos no presentan
indicacion clinica de biopsia sistematica ni aportan al analisis de asociacién con malignidad en este modelo.

Variables e Instrumento de Recoleccion

La recoleccion de datos se efectué mediante una ficha estructurada, validada por juicio de expertos en ginecologia e
imagenologia. La variable imagenoldgica se operacionalizé siguiendo los descriptores del sistema BI-RADS® de la ACR
en su actualizacion mas reciente 6. Los resultados histopatoldgicos se categorizaron de forma dicotémica: a) Lesion
benigna (incluyendo fibroadenoma, cambios fibroquisticos, adenosis e hiperplasias) y b) Lesiéon maligna (carcinomas
ductales, lobulillares y otras neoplasias), optimizando asi la potencia del analisis estadistico.

Analisis Estadistico

El procesamiento de datos se realizd con el software SPSS v.25. Ante la baja frecuencia de casos en la categoria
BI-RADS® 3 y la naturaleza de las variables cualitativas, se empled la Prueba Exacta de Fisher para determinar la
asociacion entre la clasificaciéon imagenoldgica y el resultado histopatolégico. Este enfoque garantizé la robustez de las
inferencias estadisticas ante la distribucion observada de la muestra.
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Consideraciones Eticas

La investigacion fue aprobada por el Comité de Bioética institucional y se rigié por los principios de la Declaracion de
Helsinki *. Debido al disefio retrospectivo, el estudio fue clasificado como investigacion con riesgo minimo, prescindiendo
del consentimiento informado impreso y garantizando el anonimato de las pacientes mediante la codificacion de las
identidades en la base de datos.

RESULTADOS

Se analizaron 159 expedientes de pacientes sometidas a biopsia Tru-cut. De la muestra total, el analisis histopatoldgico
identificé un predominio de lesiones benignas en 107 casos (67,3%), mientras que 52 casos (32,7%) fueron confirmados
como malignos.

La clasificacion ecografica mostré6 que la categoria BI-RADS® 4 fue la mas frecuente con 116 casos (72,9%),
desglosandose en 4A (47,8%), 4B (11,9%) y 4C (13,2%). Las categorias BI-RADS® 5 y BI-RADS® 3 representaron el
20,8% y el 6,3% de la muestra, respectivamente (Tabla 1).

Tabla No 1. Asociacién entre clasificacion ecografica BI-RADS®, caracteristicas diagndsticas y resultado
histopatoldgico

Categoria Caracteristicas ecograficas principales Benigno Maligno Total

BI-RADS® (n) n) n (%)

3 Lesion probablemente benigna, margenes 10 0 10 (6,3%)
circunscritos, forma ovalada, orientacion paralela

4A Baja sospecha, irregularidades leves, margenes 64 12 76 (47,8%)
parcialmente definidos

4B Sospecha intermedia, mayor irregularidad morfolégica 14 5 19 (11,9%)

4C Alta sospecha, margenes espiculados, marcada 9 12 21 (13,2%)
irregularidad

5 Altamente sugestiva de malignidad, espiculacion 10 23 33 (20,8%)
marcada, distorsion arquitectural

Total — 107 52 159 (100%)

Se identificé una asociacion estadisticamente significativa entre la categoria BI-RADS® y el reporte de patologia (p <
0,001, Prueba Exacta de Fisher). El Valor Predictivo Positivo (VPP) mostré un comportamiento ascendente proporcional
al nivel de sospecha: 0% para la categoria 3; 15,8% para 4A; 26,3% para 4B; 57,1% para 4C y 69,7% para la categoria
5 (Tabla 2).

Tabla No 2. Estimacion del Valor Predictivo Positivo (VPP) por categoria BI-RADS®

Categoria Benigno Maligno Total VPP observado Rango esperado
BI-RADS n n n (%) de VPP (%)*

3 10 0 10 0,0 <2

4A 64 12 76 15,8 2-10

4B 14 5 19 26,3 10-50

4C 9 12 21 57,1 50 — 95

5 10 23 33 69,7 > 95

Total 107 52 159 — —

VPP observado calculado a partir de la muestra estudiada (n = 159). El Valor Predictivo Positivo (VPP) se calculé como: VPP = [Malignos en la categoria /
(Malignos + Benignos en la categoria)] x 100. La razén de verosimilitud se estimé como medida complementaria de asociacién (df = 4; p < 0,001).

Al evaluar la coherencia entre la sospecha por imagen y el resultado de biopsia, se hallé una concordancia benigna
en el 55,3% de los casos y una concordancia maligna en el 22,0%. No obstante, se registraron discordancias menores
(baja sospecha con resultado maligno) en el 10,7% y discordancias mayores (alta sospecha con resultado benigno) en
el 11,9% de las pacientes (Tabla 3).
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Tabla No 3. Clasificacion de concordancia imagen—patologia segun categorias BI-RADS®

Clasificacion Definicion operativa (criterio) 3 4A 4B 4C 5 n %
Concordancia BI-RADS® 3, 4A 0 4B con resultado benigno 10 64 14 — — 88 55,3
benigna (baja sospecha confirmada)

Concordancia BI-RADS® 4C o 5 con resultado maligno — — — 12 23 35 22,0
maligna (alta sospecha confirmada)
Discordancia BI-RADS® 4A o 4B con resultado maligno  — 12 5 — — 17 10,7
menor (sospecha baja, pero biopsia positiva)
Discordancia BI-RADS® 4C o 5 con resultado benigno — — — 9 10 19 11,9
mayor (alta sospecha no confirmada; revisar mues-

treo/imagen)
Total — 10 76 19 21 33 159 100

Riesgos de malignidad (ACR BI-RADS® Atlas, 52 ed.): 3 (<2%), 4A (2-10%), 4B (10-50%), 4C (50-95%), 5 (>95%). Fuente: American College of Radiology
(ACR). ACR BI-RADS® Atlas: Breast Imaging Reporting and Data System. 5th ed. Reston, VA: American College of Radiology; 2013.

DISCUSION

El presente estudio evidencié una asociacion estadisticamente significativa entre la clasificacion ecografica BI-RADS®
y el resultado histopatolégico, reafirmando su valor como sistema de estratificacion de riesgo en el entorno hospitalario
evaluado 8'°. La alta concentracion de casos en categorias de sospecha intermedia (BI-RADS 4) sugiere una practica clinica
orientada a maximizar la sensibilidad diagndstica, priorizando la realizacion de biopsias para evitar el subdiagnéstico, una
tendencia observada con frecuencia en instituciones de salud publica. *"

Un hallazgo relevante de mencionar fue el comportamiento de la categoria BI-RADS® 3, la cual mantuvo un valor
predictivo de malignidad del 0%, alineandose con los estandares internacionales que sugieren tasas inferiores al 2%
1516, Este resultado podria validar la seguridad de los protocolos de seguimiento ecografico para lesiones probablemente
benignas en esta poblacion, evitando intervenciones invasivas innecesarias.

No obstante, el Valor Predictivo Positivo (VPP) observado en la categoria BI-RADS® 5 fue del 69,7%, cifra inferior
al estandar del American College of Radiology (295%) "'. Esta discrepancia se alinea con hallazgos en estudios
clinicos donde se reporta que el VPP para BI-RADS 5 presenta rangos de variabilidad (78%-97,5%) condicionados por
la prevalencia de lesiones benignas con apariencia maligna y diferencias en la experticia diagndstica local ®'°. Estas
ocurren cuando la morfologia de la lesién en la ecografia no se correlaciona con la benignidad del tejido obtenido,
obligando a una revisién multidisciplinaria para evitar falsos negativos en el diagnéstico de cancer 2°2'. Algunos autores lo
han considerado errores de muestreo o falta de representatividad de la muestra obtenida por aguja gruesa. 2

Este fendmeno de sobrecategorizacion en lesiones de alta sospecha ha sido documentado previamente en contextos con
recursos limitados, donde la variabilidad interobservador y las limitaciones técnicas del equipamiento pueden influir en la
interpretacién morfolégica %24, Asimismo, los resultados del presente estudio también muestran que en la categoria BI-
RADS 4A, el VPP del 15,8% supero el rango tedrico (2-10%), lo que podria reforzar la hipotesis de una sobreestimacion
del riesgo en las fases iniciales de la sospecha ecografica.

En este sentido, las limitaciones inherentes a la biopsia Tru-cut deben ser consideradas como, por ejemplo, en lesiones
heterogéneas o con areas de necrosis, donde el tejido obtenido podria no reflejar la arquitectura tumoral completa 2.
Por lo tanto, la opcién de implementacion de tecnologias complementarias, como la elastografia o el soporte mediante
inteligencia artificial, podria reducir la variabilidad interpretativa y optimizar la precisioén diagnéstica en investigaciones a
futuro. 152

El predominio del carcinoma ductal infiltrante entre los hallazgos malignos encontrados en la investigacion concuerda
con la epidemiologia nacional 23 e internacional 22 que describen que la concordancia radiopatoldgica en la medicion
tumoral mamografica y ecografica es moderada con tendencia a la subestimacion de la medicién, mayor al aumentar el
didametro tumoral. 32426

Los resultados de concordancia diagndstica global respaldan la combinacién de ecografia estandarizada y biopsia
percutanea guiada; sin embargo, subrayan la urgencia de implementar programas de capacitacion continua y auditorias
regulares para minimizar las inconsistencias en las categorias de mayor sospecha 7-'2. Para superar estos retos y avanzar
hacia los objetivos de la Iniciativa Mundial contra el Cancer de Mama, se necesitan acciones coordinadas que involucren
a entidades gubernamentales, instituciones académicas y sociedades cientificas, con énfasis en la generacion de datos
robustos que fundamenten intervenciones mas eficaces contra esta patologia. %
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Recomendaciones clinicas

Se sugiere fortalecer la capacitacion en la interpretacion de los descriptores ecograficos del sistema BI-RADS® v2025
para reducir la variabilidad interobservador.

Asimismo, se recomienda fundamental que ante toda discordancia mayor (BI-RADS 5 con biopsia benigna), se realice
una reevaluacioén del caso o una biopsia escisional, garantizando asi la seguridad del paciente.

Limitaciones del estudio

El presente estudio presenta limitaciones inherentes a su disefio retrospectivo y observacional, basado en revisién
de expedientes clinicos. Este tipo de disefio impide establecer relaciones de causalidad y depende de la calidad y
completitud de los registros disponibles, lo que podria introducir sesgos de informacion. Asimismo, al tratarse de un
muestreo no probabilistico por criterios, los resultados no son directamente extrapolables a la poblacion general.

La muestra incluyd unicamente pacientes con clasificacion BI-RADS® 3 a 5 que fueron sometidas a biopsia Tru-cut,
lo que limita la posibilidad de estimar parametros diagndsticos como especificidad y valor predictivo negativo, debido
a la ausencia de verdaderos negativos no biopsiados. En consecuencia, los hallazgos deben interpretarse dentro del
contexto clinico hospitalario evaluado y no como indicadores poblacionales.

Otra limitacion relevante es la falta de integracion sistematica con mamografia u otras modalidades de imagen en
todos los casos. La correlacion multimodal ha demostrado mejorar la precisién diagndstica y reducir la variabilidad
interpretativa, dado que técnicas como la resonancia magnética y la ecografia aportan informaciéon complementaria que
supera las limitaciones de una Unica modalidad %. La dependencia exclusiva de la ecografia en ciertos casos podria
haber influido en la categorizacién imagenoldgica final al no contar con el contexto comparativo necesario. 2°

Asimismo, no se evalué formalmente la variabilidad interobservador en la interpretacion del sistema BI-RADS®, factor
ampliamente documentado como determinante en la precision diagndstica *°. Las diferencias en la experiencia clinica, la
formacion especializada y la disponibilidad tecnoldgica pueden impactar significativamente en la concordancia imagen—
patologia, un fendmeno inherente a la naturaleza subjetiva de la interpretacion radiolégica basada en el juicio humano. *'

Finalmente, aunque la biopsia Tru-cut es considerada un estandar diagnéstico minimamente invasivo, podria existir la
posibilidad de error de muestreo, especialmente en lesiones heterogéneas o con componentes mixtos, lo que podria
generar discordancias entre el hallazgo imagenolégico y el resultado histopatolégico. Ademas de que no se realizd
seguimiento clinico de los casos discordantes, lo que limita la posibilidad de confirmar la evolucion diagnéstica de estas
lesiones y su comportamiento a largo plazo.

CONCLUSIONES

La clasificacién ecografica BI-RADS® demostréo en este contexto de estudio ser una herramienta eficaz para la
estratificacion del riesgo de malignidad en el entorno hospitalario evaluado, manteniendo una asociacion estadisticamente
significativa con los diagndsticos histopatoldgicos obtenidos mediante biopsia por aguja gruesa (Tru-cut). La solidez de
la concordancia en las categorias de sospecha respalda su implementacion como pilar fundamental para la toma de
decisiones clinicas y quirurgicas.

Sin embargo, la presencia de discordancias radiopatoldgicas mayores, particularmente en lesiones de alta sospecha
con resultados benignos, subraya que el BI-RADS® no debe interpretarse de forma aislada. Estos hallazgos evidencian
la necesidad de una evaluacion multidisciplinaria que considere las posibles limitaciones en el muestreo tisular y la
variabilidad en la interpretacion imagenolégica.

Aunque el sistema BI-RADS® es un predictor valido de malignidad, su eficacia en contextos de salud publica depende
del fortalecimiento de los procesos de control de calidad, la capacitacidon continua del personal y la auditoria sistematica
de los resultados, factores criticos para garantizar un diagndstico oportuno y reducir intervenciones innecesarias en el
abordaje del cancer de mama.
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